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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Tasmar
tolkapon

Ez a dokumentum a Tasmar-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékell jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagdnak (CHMP) a gyodgyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd
véleményéhez és a Tasmar alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Tasmar?

A Tasmar egy tolkapon nevl hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Tabletta formajaban kaphaté (100 mg
és 200 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Tasmar?

A Tasmar-t Parkinson-kdérban szenved6 betegek kezelésére alkalmazzak. A Parkinson-kér egy,
remegéssel, lassi mozgassal és izommerevséggel jard progressziv agyi rendellenesség. A Tasmar-t
mas, a Parkinson-kér kezelésére szokasosan alkalmazott gydgyszerekkel (levodopa és benzerazid
kombinaciéval vagy levodopa és karbidopa kombinacidval) egyutt alkalmazzak, amikor a betegeknél a
standard kombinacié két dozisa kozotti idoszak vége felé ,fluktuacidk” jelentkeznek. A fluktuacidkat a
levodopa hatasanak csékkenése okozza, amikor a beteg hirtelen valtast tapasztal az ,on”,
mozgasképes, és az ,off”, mozgasképtelen allapot k6z6tt. A Tasmar-t csak akkor alkalmazzak, ha a
beteg nem reagal mas, ugyanilyen tipusu gyogyszerekre, illetve nem szedheti azokat.

A gydégyszer csak receptre kaphatd.
Hogyan kell alkalmazni a Tasmar-t?

A Tasmar-kezelést csak olyan orvos irhatja el6 és felligyelheti, aki megfelel6 tapasztalattal rendelkezik
az el6rehaladott Parkinson-kor kezelésében.

A Tasmar-t mindig levodopaval és benzeraziddal, illetve levodopaval és karbidopaval egyitt adjak. Az
ajanlott adag 100 mg naponta haromszor. A Tasmar napi els6 adagjat a levodopa készitmény napi els6

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



adagjaval egylitt kell bevenni, az ezt kdvet6 Tasmar adagokat pedig korilbelll 6 és 12 éraval kés6bb
kell alkalmazni. A tablettakat egészben kell lenyelni.

Amikor a Tasmar-t a mar folyamatban Iévs, Parkinson-kér elleni terapia kiegészitéseként alkalmazzak,
akkor meg kell mondani a betegeknek, hogy a levodopa néhany mellékhatdsat tapasztalhatjak, jollehet
ezek a levodopa adagjanak csokkentésével gyakran mérsékelhetdk. A Tasmar adagja naponta
haromszor 200 mg-ra emelhetd, de csak akkor, ha a varhatd elény meghaladja a majkarosodas
kockazatat. Ha harom hét utan nem lathato a kezelés jelentOs eldnye, akkor a Tasmar kezelést abba
kell hagyni.

Az orvosoknak meg kell vizsgalniuk a beteg majat a Tasmar-kezelés megkezdése el6tt, majd ezt
kovetden a kezelés soran rendszeresen. A kezelést be kell fejezni azon betegek esetében, akiknél
majproblémak jelentkeznek.

Hogyan fejti ki hatasat a Tasmar?

A Parkinson-kérban szenved6 betegeknél az agyban taldlhatd, dopamin neurotranszmittert termel6
sejtek pusztulni kezdenek, igy csokken az agyban a dopamin mennyisége. Ekkor a betegek
elveszitikmozdulataik megbizhaté iranyitasanak képességét. A Tasmar hatéanyaga, a tolkapon, hatasat
a dopaminszintnek az agy azon részeiben térténé helyredllitasaval fejti ki, amelyek a mozgast
iranyitjdk és 6sszehangoljék. Csak akkor fejti ki a hatasat, ha levodopaval, a dopamin neurotraszmitter
szajon at bevehetd masolataval, egylitt szedik. A tolkapon a levodopanak a szervezetben térténd
lebontdsaban résztvevd, katechol-O-metil transzferdznak (COMT) nevezett enzim gatlasaval fejti ki a
hatasat. Ennek eredményeként a levodopa hosszabb ideig marad hatdsos. Ez el6segiti a Parkinson-kér
néhany olyan tlinetének és jelének a javulasat, mint a merevség és a lassi mozgas.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Tasmar-t?

A Tasmar-t eredetileg két, 13 hetes és egy hathetes vizsgalatban tanulmanyoztak, 6sszesen 594 beteg
bevonasaval. A Tasmar-t valamennyi vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonitottak
0ssze, mindkett6t a betegek mar folyamatban 1évo kezelésének (levodopa és karbidopa vagy
benzerazid) kiegészitéseként adva. A hatasossag fé6 mértéke az volt, hogy a beteg mennyi ideig volt
.Off” vagy ,on” allapotban.

A Tasmar-t 150 betegnél egy ,atallitasi” vizsgalatban is tanulmanyoztak. Ezek a betegek mar
részeslltek kombinalt levodopa és entakapon (egy masik COMT-gatld szer) terapidban. A vizsgalatban
az entakapon terapia folytatasanak hatasossagat vetették 6ssze a Tasmar-ra térténd atallassal. A
hatdsossag f6 mértéke azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél az ,on” id6étartam legalabb egy
oraval megnd6tt az atallitast kovetd harom hét alatt.

Milyen elényei voltak a Tasmar alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az els6 vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Tasmar hatasosabb volt a placebdnal. A Tasmar-ral kezelt
betegeknél az ,off” idétartam korulbelll 20-30%-kal csékkent.

Az atdllitasi vizsgalatban tobb beteg reagalt a Tasmar terapidra (53%; 75-bdl 40), mint az entakapon
kezelésre (43%; 75-bdl 32).

Milyen kockazatokkal jar a Tasmar alkalmazasa?

A Tasmar leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezik)az émelygés,
étvagycsokkenés, hasmenés, diszkinézia (iranyithatatlan mozgasok), diszténia (az izmok gorcsés
O0sszehlzddasa), fejfajas, szédilés, alvaszavarok, zaklatott almok, aluszékonysag, zavartsag,
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hallucinacidk (nemlétez6 dolgok észlelése) és ortosztatikai panaszok (szédiilés felallaskor). A Tasmar
majkarosodast okozhat, ami ritka esetekben haldlos kimenetell lehet. Az orvosnak a betegeket a
kezelés idGtartama alatt gondos megfigyelés alatt kell tartania. A Tasmar alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Tasmar nem alkalmazhato a kévetkez6 betegségekben szenvedd betegeknél:
¢ majbetegség tinetei vagy megemelkedett majenzimszintek;
o feokromocitdma (a mellékvese daganatos betegsége);

e neuroleptikus malignus szindroma (egy rendszerint antipszichotikus gydgyszerek altal okozott
veszélyes idegbetegség), rabdomiolizis (az izomrostok lebomlasa) vagy hipertermia (héguta) a
kértérténetben;

e sulyos diszkinézia.

A Tasmar nem alkalmazhato olyan betegeknél sem, akiket nem-szelektiv monoamin-oxidaz (MAO)
gatlokkal kezelnek.

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhatd.
Miért engedélyezték a Tasmar forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Tasmar el6nyei - levodopa/benzerazid vagy levodopa/karbidopa
kombinaciéban alkalmazva - a levodopara reagald idiopatias Parkinson-kérban és mozgasi
fluktuaciokban szenved6, mas COMT gatloval végzett kezelésre nem reagald vagy azt nem tolerald
betegek kezelésében meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a Tasmar-ra vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tasmar biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tasmar lehet0 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Tasmar-ra vonatkozo alkalmazasi elGirdsban és betegtajékoztatdéban a
biztonsagi informacidkat, tobbek kozott az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd,
megfeleld ovintézkedéseket tlintették fel.

A Tasmar-ral kapcsolatos egyéb informacio:

1997. augusztus 27-én az Eurdpai Bizottsdg a Tasmar-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Tasmar-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Tasmar-ral torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az Osszefoglalo utolsé aktualizaldsa: 06-2014.
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