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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
COMTAN

Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur |ékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du |4sa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din |akare €ller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) omdu vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad & Comtan?
Comtan &r ett |akemedel som innehdller den aktiva substansen entakapon. Det finns som brunorange
tabletter (200 mg).

Vad anvands Comtan for?

Comtan anvéands for att behandla patienter med Parkinsons §ukdom. Parkinsons sukdom &r en
progressiv hjarnfunktionsstorning som leder till skakningar, langsamma rorel ser och muskel stel het.
Comtan anvénds tillsammans med |evodopa (antingen som en kombination av levodopa och
benserazid eller en kombination av levodopa och karbidopa) nér patienterna har " fluktuationer” mot
slutet av perioden mellan tva lakemedel sdoser. Fluktuationer intréffar nar effekten av |akemedlet avtar
och symptomen upptrader pa nytt. De &r kopplade till en minskning av effekten av levodopa nar
patienten upplever plotdigafordndringar mellan att vara”on” och kunnardra sig och att vara” off”
och hasvart att rora sig. Comtan anvands nar dessa fluktuationer inte kan behandlas enbart med
standardkombinationen som innehdller levodopa.

L&kemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Comtan?

Comtan anvénds enbart i kombination med antingen levodopa och benserazid eller levodopa och
karbidopa. Det ges som en tablett tillsammans med varje dos av det andra l&kemedlet. Den hogsta
dosen &r 10 tabletter per dag. Lakemediet kan tas med eller utan foda. Nér patienterna forst [agger till
Comtan till sin befintliga behandling kan de behtvata en Iagre daglig dos av levodopa, antingen
genom att andra hur ofta den tas eller genom att minska mangden levodopai varje dos. Comtan far
endast anvandas med vedertagna kombinationer med levodopa. Det ska inte anvandas med
kombinationer med ” modifierad frisattning” (da levodopa frisitts |angsamt under nagratimmar).

Hur verkar Comtan?

Hos patienter med Parkinsons sjukdom bdrjar de celler som producerar signal substansen dopamin att
do6 och mangden dopamin i hjarnan minskar. Darefter forlorar patienterna formagan att kontrollera
sinarorelser. Den aktiva substansen i Comtan, entakapon, verkar genom att dterstélla nivéerna av
dopamin i de delar av hjarnan som kontrollerar rérelserna och koordinationen. Lakemedlet verkar
endast tillsammans med levodopa, en kopia av signal substansen dopamin som kan ges genom
munnen. Entakapon blockerar ett enzym som bidrar till nedbrytningen av levodopai kroppen och som
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kallas katekol-O-metyltransferas. Det gor att levodopa ar aktivt under en langre tid, vilket bidrar till att
mildra symptomen av Parkinsons sukdom, till exempel stelhet och langsamma rorel ser.

Hur har Comtans effekt under sokts?

Effekternaav Comtan har undersokts hos sammanlagt 376 patienter med Parkinsons sukdom i tva
sexmanadersstudier som métte effekterna av att [agga Comtan eller placebo (overksam behandling) till
pati enternas kombination av levodopa och karbidopa €ller levodopa och benserazid. Huvudmattet pa
effekt var den tid som tillbringades i ” on” -l14ge (den tid d& levodopa kontrollerar symptomen pa
Parkinsons §ukdom) efter dagens forsta levodopadosi den férsta studien och under en dag i den andra
studien.

Vilken nytta har Comtan visat vid studierna?

Comtan var effektivare an placebo i bada studierna. | den forsta studien gav tillsats av Comtan en
Okning av tiden i "on”-lage med 1 timme och 18 minuter mer an vid tillsats av placebo. | den andra
studien férlangdes tiden i ”on”-1age med 35 minuter jamfért med placebo.

Vilka &r riskerna med Comtan?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patienter av 100) &ar dyskinesi (okontrollerbara

rorelser), illaméende och ofarlig missfargning av urinen. Forteckningen 6ver samtliga biverkningar

som rapporterats for Comtan finnsi bipacksedeln.

Comtan skainte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot entakapon eller nagot

annat innehdlIsamne. Comtan skainte gestill personer med

e levergukdom,

e feokromocytom (tumor i binjuren),

e tidigare neuroleptiskt malignant syndrom (en farlig nervsystemsjukdom som normalt orsakas av
antipsykotiska |&kemedel) eller rabdomyolos (muskelsonderfall).

Comtan ska inte ges tillsammans med andra lakemedel som hor till gruppen

monoaminoxidashammare (en typ av antidepressivt medel). Fullsténdig information finnsi

produktresumén (ingar ocksai EPAR).

Varfor har Comtan godkants?

Kommittén for humanlékemedel (CHMP) fann att férdelarna med Comtan &ar stérre &@n riskerna som
tillagg till standardberedningar av levodopa/benserazid eller levodopalkarbidopartill patienter med
Parkinsons sjukdom och end-of -dose-fluktuationer, som inte kan stabiliseras pa dessa kombinationer.
Kommittén rekommenderade att Comtan skulle godkénnas for férsdjning.

Merainformation om Comtan:

Den 22 september 1998 beviljade Europeiska kommissionen Novartis Europharm Limited ett
godkannande for forsajning av Comtan som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet for
forsaljning forlangdes den 22 september 2003 och den 22 september 2008.

Det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR) fér Comtan finnsi sin helhet hér.

Denna sammanfattning uppdater ades senast 08-2008.
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