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Julkinen EPAR-yhteenveto

Entacapone Teva
entakaponi

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimeltd Entacapone Teva. Asiakirjassa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP)
on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon. Asiakirjassa
on myo6s ladkevalmistekomitean suositukset Entacapone Tevan kaytdn ehdoista.

Mita Entacapone Teva on?

Entacapone Teva on ladkevalmiste, joka vaikuttava aine on entakaponi. Sita saa tabletteina (200 mqg).

Entacapone Teva on geneerinen ladke. Tama tarkoittaa sitd, etta Entacapone Teva on samanlainen
kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste nimelta Comtess. Lisatietoja
geneerisista laakkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia siséltavassé asiakirjassa.

Mihin Entacapone Tevaa kaytetaan?

Entacapone Tevaa kaytetdan Parkinsonin taudin hoitamiseen. Parkinsonin tauti on progressiivinen
aivojen toimintahéirid, joka aiheuttaa vapinaa, liikkeiden hitautta ja lihasten jaykkyytta. Entacapone
Tevaa kaytetadn yhdessa levodopan kanssa (joko levodopan ja benseratsidin tai levodopan ja
karbidopan yhdistelméané), kun potilaalla on ‘tilanvaihteluja’ ladkityksensé kahden annoksen vélin
loppupuolella. Tilanvaihteluja ilmenee, kun laakityksen vaikutukset vaimenevat ja oireet palaavat. Ne
liittyvat levodopan vaikutuksen vahenemiseen, kun potilas kokee &akillisia vaihteluja normaalin
lilkkkumiskyvyn (on) ja liikkumisvaikeuksien (off) vélilla. Entacapone Tevaa kaytetdan, kun naita
tilanvaihteluja ei voida hoitaa pelkalla tavanomaisella levodopaa sisédltavalla yhdistelmalaakityksella.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkéarin maarayksesta.
Miten Entacapone Tevaa kaytetaan?

Entacapone Tevaa kaytetdan vain yhdessa joko levodopan ja benseratsidin yhdistelman tai levodopan
ja karbidopan yhdistelmén kanssa. Sitéd otetaan yksi tabletti kunkin toisen ladkeannoksen kanssa, ja
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enimmaisméaéaré on 10 tablettia paivassa. Kun potilas ensimmaisen kerran lisdd Entacapone Tevaa
siihenastiseen laékitykseensa, hanen saattaa olla tarpeen ottaa pienempi annos levodopaa, joko
vaihtamalla sen ottamistiheytta tai vahentamalla kunkin annoksen yhteydessé otettavan levodopan
méaéardéa. Entacapone Tevaa voidaan kayttad ainoastaan tavanomaisten levodopa-yhdistelmien kanssa.
Sita ei saa kayttaa depotyhdistelmissa (jolloin levodopa vapautuu hitaasti useamman tunnin aikana).

Miten Entacapone Teva vaikuttaa?

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla dopamiini-nimista valittdjaainetta tuottavat solut alkavat kuolla
ja dopamiinin mé&éaré aivoissa vahenee. Talloin potilaat menettavat kykynsa hallita liikkeitaan
luotettavasti. Entacapone Tevan vaikuttava aine entakaponi toimii palauttamalla entiselleen
dopamiinipitoisuudet aivojen niissa osissa, jotka ohjaavat liikkeita ja koordinaatiota. Se vaikuttaa
ainoastaan, jos sita otetaan suun kautta otettavan levodopan kanssa, joka on dopamiini-nimisen
valittajdaineen kopio. Entakaponi salpaa katekoli-O-metyylitransferaasientsyymin (COMT), joka
osallistuu levodopan hajottamiseen kehossa. Taman seurauksena levodopa pysyy pidempaan
vaikuttavana. Taméa auttaa parantamaan Parkinsonin taudin oireita kuten jaykkyytta ja
hidasliikkeisyytta.

Miten Entacapone Tevaa on tutkittu?

Koska Entacapone Teva on geneerinen ladke, tutkimukset ihmisilla ovat rajoittuneet kokeisiin sen
biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmiste Comtessiin nahden. Kaksi
ladkevalmistetta on biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta
kehossa.

Mika ovat Entacapone Tevan hyodyt ja riskit?

Koska Entacapone Teva on geneerinen ladke ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperéisladke, sen
hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaislaakkeen.

Miksi Entacapone Teva on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Entacapone Tevan on osoitettu olevan laadullisesti vertailukelpoinen
ja biologisesti samanarvoinen Comtessin kanssa EU:n vaatimusten mukaisesti. Taman vuoksi CHMP
katsoi, ettd Comtessin tavoin sen hy6ty on havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli, etta
Entacapone Tevalle annetaan myyntilupa.

Muita tietoja Entacapone Tevasta

Euroopan komissio myénsi 18. helmikuuta 2011 Entacapone Tevalle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan.

Entacapone Teva-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN
verkkosivustolla kohdassa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Lisdtietoja Entacapone Teva-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisaltyy myods EPAR-
lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myo6s kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2015.
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