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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ongentys

opikaponas

Sis dokumentas yra Ongentys Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Ongentys.

Praktinés informacijos apie Ongentys vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Ongentys ir kam jis vartojamas?

Ongentys — tai vaistas suaugusiesiems, sergantiems Parkinsono liga (progresuojanciu galvos smegeny,
sutrikimu, kuris sukelia drebulj, raumeny stingulj ir judesiy sulétéjima), gydyti.

Ongentys skiriamas kaip papildomas vaistas levodopos ir DOPA dekarboksilazés inhibitoriaus (DDCI)
(kity, vaisty nuo Parkinsono ligos) derinj vartojantiems pacientams, kuriems, vaistais kontroliuojant Sig
liga, pasireiskia motorikos svyravimai. Motorikos svyravimai pasireiskia, kai vaistas nustoja veikti ir,
prie$ idgeriant kitg vaisto doze, atsinaujina ligos simptomai. Sie svyravimai siejami su levodopos
poveikio sumazéjimu: tuo metu pacientas pajunta staigy peréjima nuo vadinamosios aktyviosios
blsenos (angl. on state), kai jis gali judéti, prie vadinamosios pasyviosios busenos (angl. off state), kai
jam pasidaro sunku judéti. Ongentys skiriama, kai Siy svyravimy nejmanoma nuslopinti tik
standartiniais deriniais su- levodopa.

Ongentys sudétyje yra veikliosios medziagos opikapono.
Kaip vartoti Ongentys?

Ongentys tiekiamas geriamuyjy kapsuliy (25 ir 50 mg) forma. Rekomenduojama dozeé yra 50 mg. Jq
reikia gerti kartg per parg, einant miegoti, ne maziau kaip valanda iki arba po sudétiniy vaisty su
levodopa pavartojimo.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip veikia Ongentys?

Susirgus Parkinsono liga, neuromediatoriy dopaming gaminancios galvos smegeny lastelés pradeda
nykti ir dopamino kiekis galvos smegenyse sumazéja. Véliau pacientas praranda gebéjima patikimai
kontroliuoti savo judesius. Veiklioji Ongentys medziaga opikaponas atkuria reikiama dopamino kiekj
tose galvos smegeny srityse, kurios atsakingos uz judesiy kontrole ir koordinavima. Jis stiprina
neuromediatoriaus dopamino kopijos levodopos, kurig galima vartoti per burna, poveikj. Opikaponas
blokuoja levodopos skilimo procese dalyvaujantj fermentg katechol-O-metiltransferaze (KOMT). Todel
levodopa ilgiau iSlieka veiksminga. Tai padeda slopinti Parkinsono ligos simptomus, kaip antai stingulj
ir judesiy sulétéjima.

Kokia Ongentys nauda nustatyta tyrimuose?

Ongentys nauda gydant Parkinsono ligg buvo tiriama atliekant du pagrindinius tyrimus. Pirmajame
tyrime 600 levodopos ir DDCI derinj jau vartojanciy pacienty, kuriems pasireiské motorikos
svyravimai, papildomai skirta Ongentys, entakapono (kito vaisto nuo Parkinsono ligos) arba placebo
(preparato be veikliosios medziagos). Sio tyrimo metu buvo vertinama, kaip veiksmingai Sie vaistai
sutrumpina laikotarpj, kai pacientams sunkiau judéti, t. y. vadinamajj off laikg (laikotarpj, kai ligos
simptomai nebeslopinami). Po 14—15 savaiciy Ongentys 50 mg doze vartojusiy pacienty off laikas
sutrumpéjo 117 minudiy (beveik 2 valandomis), palyginamajj vaistg entakapong vartojusiy pacienty —
96 minutémis (mazdaug 1,5 val.), o vartojusiy placeba — 56 minutémis (maziau nei valanda).

Antrajame tyrime, kurio metu taip pat buvo vertinama, kiek sutrumpéjo pacienty off laikas, Ongentys
buvo lyginamas su placebu gydant 427 pacientus, kurie vartojo levodopos ir DDCI derinj. Po 14-15
savaiciy Ongentys 50 mg doze vartojusiy pacienty off laikas sutrumpéjo 119 minuciy (beveik 2
valandomis), o vartojusiy placebg — 64 minutémis.

Abu tyrimai buvo pratesti dar vieniems metams ir patvirtino Ongentys nauda, kai jis vartojamas ilgq
laika.

Atliekant abu tyrimus, tyrimo pradzioje pacienty off laikotarpis vidutiniSkai tesési mazdaug 6—7
valandas.

Kokia rizika siejama su Ongentys vartojimu?

Dazniausi Ongentys Salutiniai reiskiniai yra nervy sistemos (galvos ir stuburo smegenuy) sutrikimai. IS
ju, diskinezija (judesiy kontroliavimo sunkumai) gali pasireiksti mazdaug 2 Zzmonéms is 10. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Ongentys, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Ongentys negalima vartoti:

e pacientams, kuriems diagnozuoti antinksciy (nedideliy virs inksty esanciy liauky) navikai, kaip
antai feochromocitoma ir paraganglioma;

e pacientams, kuriems praeityje diagnozuotas piktybinis neuroleptinis sindromas (nervy, sistemos
sutrikimas, kurj paprastai sukelia antipsichoziniai vaistai) arba rabdomiolizé (raumeny pluosty
irimas).;

e pacientams, vartojantiems neselektyviuosius monoamino oksidazés inhibitorius, iSskyrus tuos
atvejus, kai jie vartojami gydant Parkinsono liga.

ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Ongentys buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Ongentys nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Nustatyta, kad Ongentys yra
veiksmingesnis uZ placebg ir ne maziau veiksmingas nei palyginamasis vaistas entakaponas, siekiant
sutrumpinti sudétinius vaistus su levodopg vartojanciy, Parkinsono liga serganciy pacienty off laika.
Dél Ongentys saugumo, laikytasi nuomonés, kad jo charakteristikos panasios | kity tos pacios klasés
vaistuy.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ongentys vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, kad vaistas bity vartojamas
saugiai ir veiksmingai.

Kita informacija apie Ongentys

ISsamy Ongentys EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Ongentys rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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