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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
COMTAN

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas instrukciju (kas art ir dala no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Comtan?
Comtan ir zales, kas satur aktivo vielu entakaponu. Tas ir pieejamas ka briini oranzas tabletes
(200 mg).

Kapéc lieto Comtan?

Comtan lieto pacientu ar Parkinsona slimibu arst€Sana. Parkinsona slimiba ir progres€joss smadzenu
darbibas traucgjums, kas izraisa trici, 1€nas kustibas un muskulu stivumu. Comtan lieto kopa ar
levodopu (vai nu levodopas un benserazida kombinaciju, vai art levodopas un karbidopas
kombinaciju), kad pacientam rodas motoras fluktuacijas uz perioda beigam starp divam zalu devam.
Fluktuacijas rodas, kad za]u iedarbiba pavajinas un simptomi atkal paradas. Tas ir saistitas ar
levodopas iedarbibas samazinajumu, kad pacienta notiek peksna parslégsanas starp ,,ieslégtu stavokli”
un sp&ju kusteties un ,,izsleégtu stavokli” ar griutibam kustéties. Comtan lieto, ja §1s fluktuacijas nav
iesp&jams arstet tikai ar standarta levodopu saturo$u kombinaciju.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Comtan?

Comtan lieto tikai kombinacija vai nu ar levodopu un benserazidu, vai ar levodopu un karbidopu.
Lieto vienu tableti kopa ar katru pargjo zalu devu, ne vairak ka 10 tabletes diena. Tabletes var ienemt
kopa ar &dienu vai ar1 bez ta. Kad pacienti pirmo reizi savas sakotngjas zales papildina ar Comtan,
iesp&jams, viniem jaienem mazaka levodopas dienas deva, vai mainot ienemsSanas biezumu, vai ari
samazinot levodopas daudzumu katra deva. Comtan var lictot tikai ar tradicionalajam levodopas
kombinacijam, ne ar tam kombinacijam. Tas nedrikst lietot ar kombinacijam, kuru ,,biopieejamiba ir
modificeta” (levodopas biopieejamiba stenojas leni, vairaku stundu laika p&c zalu ienemsanas).

Ka Comtan darbojas?

Pacientiem ar Parkinsona slimibu tas smadzenu $iinas, kas razo neiroraiditaju dopaminu, sak atmirt, un
dopamina daudzums smadzen&s samazinas. Tad pacienti zaud€ savu sp&ju drosi kontrolét savas
kustibas. Comtan aktiva viela, entakapons, iedarbojas, atjaunojot dopamina limeni tajas smadzenu
dalas, kas kontrol€ kustibas un koordinaciju. Zales iedarbojas tikai tad, kad tas ienem kopa ar
levodopu, neiroraiditaja dopamina kopiju, ko var ienemt perorali. Entakapons bloké enzimu, kas ir
iesaistits levodopas saskel$ana organisma, un ko sauc par katehol-O-metiltransferazi (KOMT). Ta
rezultata levodopa ilgak saglaba aktivitati. Tas palidz atvieglot Parkinsona slimibas simptomus, tadus
ka stivums un kustibu lenums.
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Ka noritéja Comtan izpéte?

Comtan iedarbibu pétija, kopuma iesaistot 376 pacientus ar Parkinsona slimibu, divos seSu ménesu
petijumos, kas vertgja zalu iedarbibu, papildinot pacienta levodopas un benserazida vai levodopas un
karbidopas kombinaciju ar Comtan vai placebo (fiktivu terapiju). Galvenais iedarbiguma raditajs bija
laiks, kas pavadits ,,ieslegta stavokli” (laiks, kura levodopa kontrole Parkinsona slimibas simptomus)
pec pirmas levodopas devas no rita pirmaja petijuma un vienas dienas laika otraja petijjuma.

Kads ir Comtan iedarbigums $ajos pétijumos?

Comtan bija iedarbigakas par placebo abos petijumos. Pirmaja petijuma Comtan pievienoSana
paildzinaja aktivo stavokli par 1 stundu un 18 miniitém ilgak neka placebo pievienoSana. Otraja
pétijuma aktivais laiks tika paildzinats par 35 miniit€ém salidzinajuma ar placebo.

Kads pastav risks, lietojot Comtan?

Visbiezak noverotas nevélamas Comtan blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts)

bija diskin€zija (nekontrol&jamas kustibas), nelabums (slikta diiSa) un nekaitiga urina iekraso$anas.

Pilns visu Comtan izraistto blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Comtan nedrikst lietot cilvéki ar paugstinatu jutibu (alergija) pret entakaponu vai paréjam Comtan

sastavdalam. Comtan nedrikst lietot pacienti ar:

e aknu slimibu,

e feohromocitomu (virsnieru dziedzera audzgjs),

¢ Jaundabigo neiroleptisko sindromu (bistams nervu darbibas trauc€jums, ko parasti izraisa
antipsihotiskas zales) vai rabdomiolizi (muskulu $kiedru sair§ana) anamngze.

Comtan nedrikst lietot kopa ar citam zalém, kas pieder pie ,,monoamina oksidazes inhibitoru”

(antidepresanta veids) grupas. Pilnigu informaciju skatit zalu apraksta (kas ar ir dala no §1 EPAR).

Kapéc Comtan tika apstiprinatas?

Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lictojot Comtan ka
papildinajuma standarta levodopas/benserazida vai levodopas/karbidopas preparatiem pacientiem ar
Parkinsona slimibu un ,,devas beigu” motoram fluktuacijam, kuras nevar arstet ar Siem preparatiem,
parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Comtan registracijas apliecibu.

Cita informacija par Comtan.

Eiropas Komisija 1998. gada 22. septembri izsniedza Comtan registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Novartis Europharm Limited. Registracijas apliecibu atjaunoja
2003. gada 22. septembrT un 2008. gada 22. septembr.

Pilns Comtan EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 08./2008.
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