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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Tasmar
tolkaponas

Sis dokumentas yra Tasmar Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paai$kinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria rekomenduoja
suteikti Tasmar rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Tasmar?

Tasmar - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos tolkapono. Jis tiekiamas tabletémis (po
100 ir 200 mgq).

Kam vartojamas Tasmar?

Tasmar skirtas Parkinsono liga sergantiems pacientams gydyti. Parkinsono liga - tai progresuojanti
smegeny liga, pasireiskianti drebuliu, sulétéjusiais judesiais ir raumeny stingimu. Tasmar skiriamas
kartu su kitais standartiniais vaistais nuo Parkinsono ligos (su levodopos ir benserazido arba levodopos
ir karbidopos deriniu) pacientams, turintiems motorinés funkcijos svyravimy, kurie pasireiskia
baigiantis standartinio vaisty derinio poveikiui. Sie svyravimai susije su levodopos poveikio silpnéjimu,
kai pacientas staiga praranda ir vél atgauna gebéjima judéti ir tai kartojasi. Tasmar skiriama tik tada,
kai pacientas negali vartoti kitos riisSies vaisty arba jie jam yra neveiksmingi.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Tasmar?

Gydyma Tasmar gali skirti ir priziGreéti tik gydytojas, turintis progresavusios Parkinsono ligos gydymo
patirties.

Tasmar visuomet skiriama kartu su levodopos ir benserazido arba levodopos ir karbidopos deriniu.
Rekomenduojama dozé yra po 100 mg tris kartus per para. Pirmajg Tasmar dienos doze reikety gerti
kartu su pirmaja kasdiene levadopos vaistinio preparato doze, o kitas Tasmar dozes reikéty gerti
mazdaug po 6 arba 12 valandy. Tabletés nuryjamos nekramtytos.
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Kai pacientai pradeda vartoti Tasmar kartu su jau vartojamais vaistais nuo Parkinsono ligos, juos reikia
informuoti, kad jiems gali pasireiksti tam tikras Salutinis levadopos poveikis, taciau jj galima sumazinti,
mazinant levodopos doze. Tasmar doze galima didinti iki 200 mg tris kartus per para, bet tik tuo
atveju, kai nauda yra didesné uz kepeny pazeidimo rizikg. Jeigu po triju savaiciy nepastebima
apciuopiamos naudos, gydyma Tasmar reikia nutraukti.

Pries skirdamas Tasmar, gydytojas turi atlikti kepeny, funkcijos tyrimus ir juos nuolat kartoti gydymo
metu. PasireiSkus kepeny funkcijos sutrikimy, paciento gydyma Siuo vaistu reikia nutraukti.

Kaip veikia Tasmar?

Parkinsono liga serganciy pacienty lgstelés, gaminancios neurosiuntikli dopaming, pradeda nykti, todél
dopamino kiekis smegenyse mazéja. Tuomet pacientai praranda gebéjimg uztikrintai kontroliuoti savo
judesius. Tasmar veiklioji medziaga tolkaponas didina dopamino koncentracijg tose smegeny srityse,
kurios atsakingos uz judesiy kontrole ir koordinavima. Jis veikia tik vartojamas kartu su levodopa,
geriamaja neurosiuntiklio dopamino kopija. Tolkaponas blokuoja fermenta katechol-O-metiltransferaze
(KOMT), kuris organizme dalyvauja skaidant levodopa. Todél levodopa iSlieka veiksminga ilgiau ir tai
palengvina Parkinsono ligos pozymius ir simptomus, pvz., judesiy sulétéjimg ir pasunkéjima.

Kaip buvo tiriamas Tasmar?

IS pradziy Tasmar poveikis tirtas dviejuose 13 savaiciy trukmés tyrimuose ir viename SeSiy savaiciy
tyrime; is viso tyrimuose dalyvavo 594 pacientai. Visuose tyrimuose buvo lyginamas kartu su jau
vartojamais vaistais (levodopa su karbidopa arba benserazidu) skiriamo Tasmar ir placebo (gydomojo
poveikio neturinCio preparato) veiksmingumas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo biklés, kai
pacientas gal€jo judeti, ir buklés, kai pacientas negaléjo judéti, trukmeé.

Taip pat atliktas vaisty pakeitimo tyrimas, kuriame dalyvavo 150 pacienty. Sie pacientai jau vartojo
levodopos ir entakapono (kito KOMT blokuojancio vaisto) derinj. Tyrime buvo stebima, kaip pasikeicia
gydymo poveikis, kai vietoje entakapono pradedamas vartoti Tasmar. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo skaicius pacienty, kuriems tris savaites po vaisto pakeitimo biklé, kai pacientas gali
judéti, pailgéjo valanda arba dar daugiau.

Kokia Tasmar nauda nustatyta tyrimuose?

Pradiniuose tyrimuose nustatyta, kad Tasmar veiksmingesnis uz placebg. Tasmar vartojusiems
pacientams biklés, kai pacientas negaléjo judéti, trukmé sumazéjo apie 20-30 proc.

Vaisty pakeitimo tyrime daugiau pacienty pasireiSké atsakas | Tasmar (53 proc.; 40 i$ 75) nei |
entakapong (43 proc.; 32 iS 75).

Kokia rizika siejama su Tasmar vartojimu?

Dazniausi gydymo Tasmar Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau nei 1 pacientui i$ 10) yra pykinimas,
apetito stoka, viduriavimas, diskinezija (nekontroliuojami judesiai), distonija (raumeny spazmai),
galvos skausmas ar svaigimas, miego sutrikimai, rySkls sapnai, somnolencija (mieguistumas),
sumisimas, haliucinacijos (matoma tai, ko néra) ir ortostatiniai sutrikimai (galvos svaigimas stojantis).
Tasmar gali sukelti kepeny pazeidimy, kurie retais atvejais gali bati mirtini. Gydymo metu gydytojas
privalo labai atidziai stebéti paciento bikle. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Tasmar, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Tasmar negalima skirti pacientams:
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e turintiems kepeny ligos pozymiy arba padidéjusig kepeny fermenty koncentracija;
e sergantiems feochromocitoma (antinksciy liaukos augliu);

e sergantiems piktybiniu neuroleptiniu sindromu (sunkiu nervy sutrikimu, kurj paprastai sukelia
antipsichotiniai vaistai), rabdomiolize (raumeny skaiduly irimu) arba hipertermija (karscio pylimu);

e sunkia diskinezija.

Taip pat Tasmar negalima skirti pacientams, gydomiems vadinamaisiais negrjZtamojo poveikio
monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriais.

ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Tasmar buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Tasmar teikiama nauda yra didesné uz
keliama rizikg, kai jis skiriamas levodopai jautriai idiopatinei Parkinsono ligai gydyti kartu su levodopos
ir benserazido arba levodopos ir karbidopos deriniu motorinés funkcijos svyravimy patiriantiems
pacientams, kuriems kiti KOMT inhibitoriai nebeveiksmingi arba pacientai jy netoleruoja. Komitetas
rekomendavo suteikti Tasmar rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Tasmar
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Tasmar vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Tasmar preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Tasmar:

Europos Komisija 1997 m. rugpjicio 27 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Tasmar
rinkodaros leidima.

ISsamy Tasmar EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma,

Tasmar rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-06.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000132/human_med_001080.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000132/human_med_001080.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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