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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENTI (EPAR)
COMTAN

Souhrn zpravy EPAR uréeny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécive pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbeé, prectete si pribalové informace
(které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika. Blizsi informace

o tom, na zaklade ¢eho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny
ve védeckych diskusich (rovnez soucasti zpravy EPAR).

Co je Comtan?
Comtan je 1é¢ivy ptipravek obsahujici u¢innou latku entakapon. Je k dispozici ve formé hnédo-
oranzovych tablet (200 mg).

Na co se piipravek Comtan pouZiva?

Pripravek Comtan se pouziva k 1é€b¢ pacientt trpicich Parkinsonovou chorobou. Parkinsonova
choroba je progresivni mozkové onemocnéni, které zptisobuje tfes, pomalé pohyby a svalovou
ztuhlost. Pripravek Comtan se pouziva spole¢né s levodopou (bud’ kombinace levodopy a benserazidu,
nebo kombinace levodopy a karbidopy), jestlize pacienti trpi na konci obdobi mezi dvéma davkami
1écby vykyvy (fluktuacemi). K vykyviim dochazi pti odeznivani u€inkti 1éCby a projevuji se
opétovnym objevenim pfiznaki. Souviseji se snizenim G¢inkt levodopy, kdy se u pacienta objevi
nahlé zmény mezi tim, kdy je v ,,aktivnim® stavu a schopen se pohybovat a kdy je ve stavu
»pasivnim® a pohyb mu €ini potize. Pfipravek Comtan se pouziva v piipadech, kdy neni mozné
uvedené vykyvy 1é¢it pouze standardni kombinaci obsahujici levodopu.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Comtan pouZiva?

Ptipravek Comtan se pouZziva pouze v kombinaci bud’ s levodopou a benserazidem nebo s levodopou
a karbidopou. Uziva se v mnozstvi jedna tableta s kazdou davkou druhého Iéku, maximalné vSak

10 tablet denné. Pfipravek miize byt podavan nezavisle na jidle. Pfi prvnim pfidani pfipravku Comtan
ke stavajici 16cbé miize byt nutné snizit pacientovi denni davku levodopy, a to bud’ zménou Cetnosti
uzivani, nebo snizenim mnozstvi levodopy podavané v jednotlivych davkach. Ptipravek Comtan se
muze pouzivat pouze s béznymi kombinacemi levodopy. Nemél by byt pouzivan s kombinacemi, které
maji ,;modifikované uvoliovani* (kdy je levodopa pomalu uvolitiovana v pribéhu n€kolika hodin).

Jak pripravek Comtan pusobi?

U pacientt trpicich Parkinsonovou chorobou zacinaji odumirat mozkové buiky produkujici
neurotransmiter dopamin a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje. Pacienti poté ztraceji schopnost
spolehlivé ovladat své pohyby. U¢inna latka ptipravku Comtan, entakapon, obnovuje hladinu
dopaminu v téch ¢astech mozku, které kontroluji pohyby a koordinaci. Piisobi pouze tehdy, jestlize se
podava spolecné s levodopou, kopii neurotransmiteru dopaminu, ktera se mize uzivat Gsty. Entakapon
blokuje enzym podilejici se na odbouravani levodopy v téle zvany katechol-O-metyltransferaza

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.




(COMT). Vysledkem je, ze levodopa ziistava déle uc¢inna. To pomaha zmirnovat ptiznaky
Parkinsonovy choroby, jako je svalova ztuhlost a pomalé pohyby.

Jak byl pripravek Comtan zkouman?

Ptipravek Comtan byl zkouman na celkem 376 pacientech trpicich Parkinsonovou chorobou ve dvou
Sestimésicnich studiich, které hodnotily ucinky ptidani piipravku Comtan nebo placeba (neuc¢inného
piipravku) ke kombinaci levodopy a karbidopy nebo levodopy a benserazidu uzivané pacientem.
Hlavnim méfitkem ucinnosti byla v prvni studii doba, po kterou byl pacient v aktivnim stavu (doba,
kdy levodopa zvlada ptiznaky Parkinsonovy choroby) po prvni ranni davce levodopy, a ve druhé
studii v prib&hu jednoho dne.

Jaky prinos pripravku Comtan byl prokazan v prubéhu studii?

V obou studiich byl ptipravek Comtan G¢innéj$i nez placebo. Piidani pfipravku Comtan v prvni studii
prodlouZilo aktivni stav v porovnani s pfidanim placeba o 1 hodinu a 18 minut. Ve druhé studii se
aktivni stav prodlouzil ve srovnani s placebem o 35 minut.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Comtan?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Comtan (zaznamenané u 1 az 10 pacientl ze 100) patii

dyskineze (mimovolni pohyby), nauzea (pocit nevolnosti) a neskodné zabarveni moéi. Uplny seznam

vedlejsich uéinkt hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Comtan je uveden v piibalovych informacich.

Ptipravek Comtan by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na entakapon nebo na

kteroukoli jinou sloZku ptipravku. Ptipravek Comtan by nemé&l byt pouzivan u pacientt s:

e onemocnénim jater,

e feochromocytomem (nadorem nadledvin),

e anamnézou maligniho neuroleptického syndromu (nebezpecné poruchy nervového systému
obvykle zpisoben¢ antipsychotiky) nebo rabdomyolyzou (rozpadem svalovych vlaken).

Pripravek Comtan by se nemél uzivat spolecné s jinymi léky patticimi do skupiny ,,inhibitort

monoaminooxidazy* (typ antidepresiv). Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu udaji o

pripravku (rovn€z soucasti zpravy EPAR).

Na zakladé ¢eho byl pripravek Comtan schvalen?

Vybor pro humanni lé¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Comtan jako doplikové
1é¢by ke standardni 1é¢bé ptipravky obsahujicimi bud’ levodopu/benserazid, nebo levodopu/karbidopu
pouzivané u pacientil trpicich Parkinsonovou chorobou s motorickymi vykyvy objevujicimi se pii
odeznivani posledni davky, které nelze témito kombinacemi stabilizovat, pfevySuji jeho rizika. Vybor
doporucil, aby pfipravku Comtan bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Comtan:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Comtan platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Novartis Europharm Limited dne 22. zati 1998. Registrace byla obnovena dne 22. zafi
2003 a dne 22. zaii 2008.

PIné znéni Evropské veifejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Comtan je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2008.
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