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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
COMTAN

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetaan,
miten |&akeval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja padtynyt suosituksiin
|aakkeen kaytosta.

Jostarvitset lisdtietoja sairaudestas tai hoidostasi, lue pakkaussel oste (sisaltyy myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys |&8kariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten perustella
lisatietoa, lue tieted lisen kasittelyn teksti (sisdltyy myos arviointilausuntoon).

Mita Comtan on?
Comtan on l&8kevalmiste, joka sisdltéa vaikuttavana aineena entakaponia. Sité on saatavana ruskean-
oransseina tabletteina (200 mg).

Mihin Comtania kaytetaan?

Comtania kaytetdan Parkinson-potilaiden hoitoon. Parkinsonin tauti on progressiivinen aivosairaus,
joka aiheuttaa vapinaa, liikkeiden hitautta ja lihagaykkyyttd. Comtania kéytetéén yhdessé levodopan
kanssa (joko levodopan ja benseratsidin yhdistelmén tai levodopan ja karbidopan yhdistelman kanssa)
potilailla, joilla on tilanvaihtel uita kahden 188keannoksen valisen gjan lopulla. Tilanvaihtel ut
ilmenevét | 88kityksen vaikutuksen heiketesss, jolloin oireet palaavat. Ne liittyvét levodopan
vaikutuksen heikkenemiseen, jolloin potilas kokee ol otilassaan &killisid vaihteluita niin, etté toisinaan
hén on kunnossa ja pystyy liikkumaan, kun taas toisinaan han ei ole kunnossaja liikkuminen on
vaikeaa. Comtania kaytetdan silloin, kun néitatilanvaihteluja el voida hoitaa pelkéastéén
tavanomaisella levodopaa sisdltéavall & yhdistel mal éakityksel | &

L d8keval mistetta saa vain |adkemaarayksella.

Miten Comtania k&ytetdan?

Comtania kaytetdan vain yhdistel mahoitona levodopan ja benseratsidin tai levodopan ja karbidopan
kanssa. Se otetaan yhtena tabl ettina toi sen 188kkeen jokaisen annoksen kanssa, kuitenkin korkeintaan
10 tablettia péivassa. Se voidaan ottaa ruoan kanssatai ilman ruokaa. Kun Comtan lisétéén potilaan jo
saamaan 188kitykseen, potilaan péivittéisté |levodopa-annosta taytyy ehka pienentéd aluksi joko
vahentamalla annosten lukumaéraatai pienentdmall& jokaista levodopa-annosta. Comtania voi kayttéa
vain tavanomaisten levodopa-yhdistelmien kanssa. Sita ei pida kayttéa yhdessi depottabl ettien kanssa,

joistalevodopa vapautuu hitaasti muutaman tunnin kuluessa |88kkeen ottamisen ja keen.

Miten Comtan vaikuttaa?

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla dopamiinia (valittdj dai ne) tuottavat aivosolut alkavat kuollaja
dopamiinin maéré aivoissa vahenee. Tall6in potilaat menettavéat kykynsa hallitaliikkeitédan
luotettavasti. Comtanin vaikuttava aine entakaponi vaikuttaa palauttamalla dopamiinin maaran
normaaliksi liikkeita ja koordinaati ota saétel evissa aivojen osissa. Se vaikuttaa vain silloin, kun se
otetaan yhdessé |evodopan kanssa. L evodopa on hermovalittg &aine dopamiinin kopio, joka voidaan
ottaa suun kautta. Entakaponi salpaa entsyymin, joka hajottaa levodopaa elimistossa, niin kutsutun
katekoli-orto-metyylitransferaasin (COMT). Taman seurauksena levodopa vaikuttaa pidempadn. Tama
helpottaa Parkinsonin taudin oireita, kuten jaykkyyttajaliikkeiden hitautta.
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Miten Comtania on tutkittu?

Comtan on tutkittu yhteensd 376:11a Parkinsonin tautia sairastavalla potil aalla kahdessa kuuden
kuukauden pituisessa tutkimuksessa, joissa mitattiin, miten Comtanin tai lumel é8kkeen lisdaminen
potilaan levodopan ja karbidopan yhdistelmadhoitoon tai levodopan ja benseratsidin yhdistelméahoitoon
vaikuttaa. Padasiallinen tehon mittari oli aika, jolloin potilas oli kunnossa (aika, jolloin levodopa
hillitsee Parkinsonin taudin oireita) ensmmaéisen aamulla otetun levodopa-annoksen jél keen

Mitéa hyotya Comtanista on havaittu tutkimuksissa?

Comtan oli lumel é8ketta tehokkaampi kummassakin tutkimuksessa. Ensimmai sessa tutkimuksessa
Comtanin lisédminen pidensi aikaa, jolloin potilas oli kunnossa, yhden tunnin ja 18 minuuttia
pidemp&an kuin lumel é8kkeen lisd&minen. Toisessa tutkimuksessa aika, jolloin potilas oli kunnossa,
piteni 35 minuuttia lumel 88kkeeseen verrattuna.

Mitariskegd Comtaniin liittyy?

Yleismméat Comtanin haittavai kutukset (1-10 potilaalla sadasta) ovat dyskinesia (hallitsemattomat

liikkeet), pahoinvointi ja harmiton virtsan varjdantyminen. Pakkaussel osteessa on luettel o kaikista

Comtanin ilmoitetui sta sivuvai kutuksista.

Comtania e saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) entakaponille tai Comtanin muille

valmistusaineille. Comtania e saa antaa potilaille, joillaon

e maksasairaus

e feokromosytooma (lisdmunuaisen kasvain)

e pahanlaatuinen neurol eptioireyhtyma (vaarallinen, yleensa psykoosi|é8kkeiden ai heuttama
hermostohéiri®) tai rabdomyolyysi (lihassyiden hajoaminen).

Comtania el saa kdyttda muiden monoamino-oksidaasi-estgjien (masennusl 88kkeitd) ryhmaan

kuuluvien |a8kkeiden kanssa. Katso tarkemmat tiedot val misteyhteenvedosta, joka sisaltyy myos

arviointikertomukseen.

Miks Comtan on hyvaksytty?

L &8keval mistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Comtanin hyddyt ovat sen riskej & suuremmat

tavanomai sten levodopa-/benseratsidi- tai levodopa-/karbidopaval misteiden lisénéa Parkinsonin tautia
sairastavilla potilaillaja annosvaikutuksen lopussa esiintyvien motoristen tilannevaihtel uiden

myyntiluvan myontéamista Comtania varten.

Muita tietoja Comtanista

Euroopan komissio mydnsi Novartis Europharm Limited -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan Comtania varten 22. syyskuuta 1998. Myyntilupa uusittiin 22.
syyskuuta 2003 ja 22. syyskuuta 2008.

Comtania koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonai suudessaan t8ssa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2008.
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