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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Corbilta

levodopa / karbidopa / entakapon

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Corbilta. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Corbilta ska anvandas.

Praktisk information om hur Corbilta ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Corbilta och vad anvands det fo6r?

Corbilta ar ett lakemedel som innehaller tre aktiva substanser: levodopa, karbidopa och entakapon.
Det anvands for att behandla vuxna med Parkinsons sjukdom (en progressiv hjarnsjukdom som
orsakar skakningar, lAngsamma rorelser och muskelstelhet).

Corbilta ges till patienter som behandlas med en kombination av levodopa och en hdAmmare av
dopadekarboxylas (tva standardbehandlingar mot Parkinsons sjukdom) men som har "fluktuationer” i
slutet av perioden mellan tva doser av medicineringen. Fluktuationer intraffar nar lakemedlets effekter
avtar och symtomen kommer tillbaka. De &r kopplade till en minskning av effekten av levodopa nar
patienten upplever plétsliga forandringar mellan att vara ”on” och kunna réra sig och att vara "off” och
ha svart att rora sig. Corbilta anvands nar dessa fluktuationer inte kan behandlas med enbart
standardkombinationen.

Lakemedlet ar detsamma som Stalevo, som redan godkénts i EU. Féretaget som tillverkar Stalevo har
godkant att de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas fér Corbilta (informerat
samtycke).

Hur anvands Corbilta?

Corbilta finns som en rad olika tabletter i sju styrkor som innehaller 50-200 mg levodopa och 12,5-

50 mg karbidopa. Samtliga tabletter innehéaller 200 mg entakapon. Vilken styrka av Corbilta en patient
ska ta baseras pa den mangd levodopa patienten behover for att kontrollera symtomen. Fullstandig
information om hur patienter ska ga over till Corbilta och hur dosen justeras under behandlingens gang
finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Den maximala dagliga dosen av Corbilta &ar tio tabletter, utom for tabletterna som innehaller 175 mg
levodopa och 43,75 mg karbidopa da den maximala dagliga dosen ar atta tabletter och for tabletterna
som innehaller 200 mg levodopa och 50 mg karbidopa d& den maximala dosen &r sju tabletter.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur verkar Corbilta?

Hos personer med Parkinsons sjukdom bérjar de celler i hjarnan som producerar signalsubstansen
dopamin att dé6 och mangden dopamin i hjarnan minskar. Patienterna forlorar da sin formaga att
kontrollera sina rorelser. Alla aktiva substanser i Corbilta verkar genom att aterstalla nivaerna av
dopamin i de delar av hjarnan som kontrollerar rorelse och koordination.

Levodopa omvandlas till dopamin i hjarnan. Bade karbidopa och entakapon blockerar nagra av de
enzymer som medverkar vid nedbrytningen av levodopa i kroppen: karbidopa blockerar enzymet
dopadekarboxylas och entakapon blockerar enzymet katekol-O-metyltransferas (COMT). Det gor att
levodopa ar verksamt under en langre tid, vilket bidrar till att mildra symtomen av Parkinsons
sjukdom, exempelvis stelhet och lAngsamma rorelser.

Entakapon ar godként i EU som Comtess/Comtan sedan 1998. Anvandningen av olika kombinationer
av levodopa och karbidopa &r valetablerad och dessa har anvénts sedan mitten av 1970-talet. Att ha
samtliga tre substanser i samma tablett kan minska det antal tabletter patienterna maste ta och hjalpa
dem att félja behandlingen.

Vilken nytta har Corbilta visat vid studierna?

Foretaget har anvant vissa data fran Comtess/Comtan (entakapon) till stod for anvandningen av
Corbilta och lagt fram data fran publicerad litteratur om anvandningen av kombinationen av levodopa
och karbidopa.

Foretaget har genomfort bioekvivalensstudier for att visa att intag av Corbilta ger samma nivaer i
blodet av levodopa, karbidopa och entakapon som intag av de aktiva substanserna som separata
tabletter innehallande entakapon och kombinationstabletter innehallande bade levodopa och
karbidopa.

Vilka ar riskerna med Corbilta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Corbilta (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
dyskinesi (okontrollerbara rorelser), forsamring av Parkinsons sjukdom, illaméende och ofarlig
missfargning av urinen. Allvarliga biverkningar som har rapporterats i mycket mindre grad omfattar
gastrointestinal blédning (blédning fran tarm) och angioddem (svullnad under huden i ansiktet eller pa
armarna/benen). En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Corbilta finns i
bipacksedeln.

Corbilta far inte ges till patienter med
e allvarligt nedsatt leverfunktion,
e trangvinkelglaukom (forhojt tryck i 6gat),
o feokromocytom (tumdr i binjuren),

e tidigare féorekomst av neuroleptiskt malignt syndrom (en farlig nervsjukdom som vanligtvis
orsakas av antipsykotiska lakemedel) eller rabdomyolys (nedbrytning av muskelfibrer).
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Corbilta far inte ges tillsammans med andra lakemedel som tillhdr gruppen
"monoaminoxidashammare” (en typ av antidepressiva lakemedel). Fullstandig information finns i
produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Corbilta?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Corbilta ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Corbilta skulle godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Corbilta?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Corbilta anvands s& sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Corbilta. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Corbilta

Den 11 november 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Corbilta
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Corbilta finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 10-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002785/human_med_001700.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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