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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Tasmar
tolkapon

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Tasmar. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Tasmar.

X'inhu Tasmar?
Tasmar huwa medicina li fiha s-sustanza attiva tolkapon. Jigi bhala pilloli (100 mg u 200 mg).
Ghal xiex jintuza Tasmar?

Tasmar jintuza fit-trattament ta’ pazjenti li jbatu mill-marda ta’ Parkinson. Il-marda ta’ Parkinson hija
disturb progressiv tal-mohh li jikkawza roghda, dewmien fil-movimenti u ebusija tal-muskoli. Tasmar
jintuza flimkien ma’ trattamenti ohra standard ghall-marda ta’ Parkinson (jew kombinazzjoni ta’
levodopa u benserazide jew kombinazzjoni ta’ levodopa u carbidopa) meta I-pazjenti jkollhom
‘fluttwazzjonijiet’ lejn tmiem il-perjodu bejn iz-zewg dozi tal-kombinazzjoni standard taghhom. II-
fluttwazzjonijiet huma marbuta ma’ tnaqqis tal-effetti tal-levodopa, meta |-pazjent jghaddi minn bidliet
f'dagga bejn ‘on’ u jkun kapaci jimxi, u meta jkun ‘off’ u jkollu problemi biex jimxi. Tasmar jintuza biss
meta I-pazjenti ma jirrispondux, jew ma jkunux jistghu jiehdu medicini ohra ta’ dan it-tip.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Tasmar?

It-trattament b'Tasmar ghandu jigi preskritt u sorveljat biss minn tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-
marda ta’ Parkinson fi stat avvanzat.

Tasmar jinghata dejjem ma’ levodopa u benserazide jew ma’ levodopa u carbidopa. Id-doza
rakkomandata hija ta’ 100 mg tliet darbiet kuljum. L-ewwel doza tal-jum ta’ Tasmar ghandha tittiehed
flimkien mal-ewwel doza ta’ kuljum tal-preparazzjoni b’levodopa, u dozi sussegwenti ta’ Tasmar
ghandhom jinghataw madwar sitt sighat u 12-il siegha aktar tard. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah.
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Meta I-pazjenti jzidu Tasmar mal-medicina li jkunu diga qed jiehdu ghal kontra I-marda ta’ Parkinson,
ghandhom jigu mgharrfa li jista’ jkollhom xi effetti sekondarji ta’ levodopa, ghalkemm dawn hafna drabi
jistghu jitnagqsu billi titnaqqas id-doza ta’ levodopa. Id-doza ta’ Tasmar tista’ tizdied ghal 200 mg tliet
darbiet kuljum izda dan ghandu jsir biss meta |-benefi¢¢ju mistenni jkun ikbar mir-riskju ta’ hsara fil-
fwied. Jekk wara tliet gimghat ma jidher I-ebda benefic¢ju sostanzjali, it-trattament b'Tasmar ghandu
jieqgaf.

It-tobba ghandhom jikkontrollaw il-fwied tal-pazjent gabel ma jinbeda t-trattament b'Tasmar u jibqghu
jaghmlu dan regolarment matul it-trattament. It-trattament ghandu jieqaf f'pazjenti li jizviluppaw
problemi fil-fwied.

Kif jahdem Tasmar?

F'pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, i¢-celloli fil-mohh li jipprodu¢u n-newrotrasmettitur dopamina jibdew
imutu u b’hekk I-ammont ta’ dopamina fil-mohh jonqos. Imbaghad il-pazjenti jitilfu |-kapacita li
jikkontrollaw il-movimenti taghhom b’mod affidabbli. Is-sustanza attiva f'Tasmar, it-tolkapon, tahdem
billi ggib lura I-livelli ta’ dopamina fil-partijiet tal-mohh li jikkontrollaw il-moviment u I-koordinazzjoni.
Hija tahdem biss meta tinghata mal-levodopa, kopja tan-newrotrasmettitur dopamina, li tista’ tinghata
oralment. It-tolkapon timblokka I-enzima li hija involuta fit-tkissir tal-levodopa fil-gisem imsejha
katekol-O-metil transferazi (COMT - catechol-O-methyl transferase). B'konsegwenza ta' dan, il-levodopa
tibga’ attiva ghal iktar zmien. Dan jghin biex jitjiebu s-sinjali u s-sintomi tal-marda ta' Parkinson, bhall-
ebusija u d-dewmien fil-movimenti.

Kif gie studjat Tasmar?

Originarjament Tasmar gie studjat f'total ta’ 594 pazjent, f'’zewg studji ta’ 13-il gimgha u studju wiehed
ta’ sitt gimghat. L-istudji kollha gqabblu Tasmar ma’ placebo (trattament finta) meta zdiedu mat-
trattament ezistenti tal-pazjent (levodopa u carbidopa jew benserazide). IlI-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien
iz-zmien li damu I-pazjenti fl-istat ‘off’ jew ‘on’.

Tasmar gie studjat ukoll fi studju tal-qglib (switch study) f'150 pazjent. Dawn il-pazjenti kienu diga
geghdin jircievu kombinazzjoni ta’ levodopa u entacapone (medicina ohra li timblokka COMT). L-istudju
gabbel it-tkomplija tat-terapija b’entacapone mal-bidla ghal Tasmar. II-kejl ewlieni tal-effikacja kien I-
ghadd ta’ pazjenti b'zieda fiz-zmien ‘on’ ta’ siegha jew iktar, matul it-tliet gimghat wara I-glib.

X'beneficcju wera Tasmar matul I-istudji?

L-istudji inizjali wrew li Tasmar kien iktar effikaci mill-placebo. Gie rregistrat tnaqqis ta’ madwar 20 sa
30% fiz-zmien ‘off’ fil-pazjenti li hadu Tasmar.

Fl-istudju tal-qlib, iktar pazjenti rrispondew ghal Tasmar (53%, 40 minn 75) milli ghal entacapone
(43%, 32 minn 75).

X'inhu r-riskju assocjat ma’ Tasmar?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tasmar (li dehru f'iktar minn pazjent 1 minn 10) huma nawzja
(dardir), telf tal-aptit, dijarrea, diskinesija (movimenti inkontrollabbli), distonija (spasmi fil-muskoli),
ugigh ta’ ras, sturdament, disturbi fl-irgad, holm eccessiv, hedla tan-nghas, konfuzjoni,
allucinazzjonijiet (dehra ta’ affarijiet li jkunu immaginarji) u sturdament ortostatiku (li jsehh meta
wiehed iqum bilwiegfa). Tasmar jista’ jikkawza hsara fil-fwied, li tista’ tkun fatali f'kazijiet rari. It-tobba
ghandhom jissorveljaw lill-pazjenti bir-reqga matul it-trattament. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrapportati b'Tasmar, ara |-fuljett ta’ taghrif.
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Tasmar ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom:
e sinjali ta’ mard tal-fwied jew zieda fl-enzimi tal-fwied;
o feokromocitoma (‘phaeochromocytoma’, tumur tal-glandola adrenali [adrenal gland]);

e storja ta’ sindromu malinn newrolettiku (disturb perikoluz tan-nervituri normalment ikkawzat minn
medicini antipsikotici), rabdomjolizi (‘rhabdomyolysis’, it-tkissir tal-fibri muskolari) jew ipertermija
(zieda tat-temperatura tal-gisem);

e diskinesija gravi.

Tasmar langas m’ghandu jintuza f'‘pazjenti li jkunu ged jigu ttrattati b’'medicini maghrufa bhala inibituri
mhux selettivi tal-monoamino ossidazi (MAO).

Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Tasmar?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta’ Tasmar huma ikbar mir-riskji tieghu f’kombinazzjoni ma’
levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa ghall-uzu f'pazjenti li jkollhom il-marda ta’ Parkinson
idjopatika li tirrispondi ghal-levodopa u fluttwazzjonijiet fic-caqlig, li ma jkunux irrispondew jew li jkunu
intolleranti ghall-inibituri ohra ta’ COMT. Il-Kumitat irrakkomanda li Tasmar jinghata awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tasmar ?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Tasmar jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Tasmar, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar taghrif dwar Tasmar

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Tasmar valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fis-27 ta’ Awwissu 1997.

L-EPAR shih ghal Tasmar jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b'Tasmar,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2014.
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