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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Tasmar
tolkapon

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Tasmar. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Tasmar do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Tasmar?

Produkt Tasmar jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynng tolkapon dostepny w tabletkach (100 mg
i 200 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Tasmar?

Produkt Tasmar stosuje sie w leczeniu pacjentéw z chorobg Parkinsona. Choroba Parkinsona jest
postepujaca chorobg moézgu, ktéra powoduje drzenia, spowolnienie ruchowe i sztywnos¢ miesni.
Produkt Tasmar stosuje sie razem z innym standardowym leczeniem choroby Parkinsona (potaczeniem
lewodopy z benserazydem albo potaczeniem lewodopy z karbidopg), gdy u pacjenta wystepujg wahania
przy koncu okresu pomiedzy dwoma kolejnymi dawkami standardowego potaczenia lekow. Wahania sg
zwigzane ze stabszym dziataniem lewodopy, gdy pacjent odczuwa nagte przejscie z fazy ,on” i
mozliwosci poruszania sie, do fazy ,,off” i unieruchomienia. Produkt Tasmar stosuje sie, gdy u pacjentéw
nie wystepuje odpowiedz na inne leki lub gdy nie mogg oni przyjmowac innych lekéw tego samego

typu.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Tasmar?

Leczenie produktem Tasmar powinien rozpoczynac i nadzorowad lekarz majgcy doswiadczenie
w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona.

Produkt Tasmar zawsze stosuje sie w potaczeniu z lewodopg i benserazydem albo w potaczeniu z
lewodopgq i karbidopa. Zalecana dawka wynosi 100 mg trzy razy na dobe. Pierwszg dawke dobowaq
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produktu Tasmar nalezy przyjmowac réwnoczesnie z pierwszg dawka dobowg preparatu zawierajgcego
lewodope, a kolejng dawke produktu Tasmar nalezy podawac po uptywie ok. 6 do 12 godzin. Tabletki
nalezy potykac¢ w catosci.

Gdy pacjent dotagcza produkt Tasmar do wczesniej stosowanego leczenia przeciwparkinsonowskiego,
nalezy poinformowac go o tym, ze moga u niego wystapi¢ niektére dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem lewodopy, cho¢ czesto mozna je ograniczy¢, obnizajac dawke lewodopy. Dawke produktu
Tasmar mozna zwiekszy¢ do 200 mg trzy razy na dobe, lecz tylko wéwczas, gdy spodziewane korzysci
przewyzszaja ryzyko uszkodzenia watroby. Jezeli po trzech tygodniach nie zaobserwuje sie istotnych
korzysci, leczenie produktem Tasmar nalezy odstawic.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Tasmar nalezy sprawdzi¢ stan watroby pacjenta, a nastepnie
monitorowac jg regularnie w trakcie leczenia. Leczenie nalezy przerwac u pacjentéw, u ktorych
wystgpig zaburzenia czynnosci watroby.

Jak dziata produkt Tasmar?

U pacjentéw z chorobg Parkinsona komodrki w mozgu wytwarzajace neuroprzekaznik dopamine
zaczynajg umierad, a ilos¢ dopaminy w mdzgu zmniejsza sie. Pacjenci tracg wéwczas zdolnos¢ do
odpowiedniego kontrolowania swoich ruchéw. Dziatanie substancji czynnej produktu Tasmar, tolkaponu,
polega na przywracaniu poziomu dopaminy w czesciach mézgu, ktére kontroluja ruchy i koordynacje.
Lek ten dziata tylko w potaczeniu z lewodopa - kopig neuroprzekaznika dopaminy, ktérg mozna
przyjmowac doustnie. Tolkapon blokuje enzym, ktéry uczestniczy w rozktadaniu lewodopy w
organizmie, okreslany jako O-metylotransferaza katecholowa (COMT). W wyniku tego aktywnos¢
lewodopy utrzymuje sie dtuzej. Pomaga to zmniejszac objawy choroby Parkinsona, takie jak sztywnosc i
spowolnienie ruchowe.

Jak badano produkt Tasmar?

Produkt Tasmar badano poczatkowo u tgcznie 594 pacjentdéw, w dwoch badaniach 13-tygodniowych
i jednym badaniu 6-tygodniowym. We wszystkich tych badaniach produkt Tasmar poréwnywano z
placebo (leczenia pozorowane), gdy produkty te dotaczano do wczesniejszego leczenia pacjentéw
(lewodopa z karbidopg albo benserazydem). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas
przebywania pacjentéw w fazie , off” albo w fazie ,on”.

Produkt Tasmar oceniano réwniez w badaniu zmiany leczenia u 150 pacjentéw. Pacjenci ci otrzymywali
juz potaczenie lewodopy i entakaponu (innego leku, ktéry blokuje COMT). W badaniu poréwnywano
kontynuowanie stosowania entakaponu z jego zamiang na produkt Tasmar. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktérych zaobserwowano wydtuzenie czasu wystepowania fazy ,,on”
w okresie trzech tygodni po zmianie leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Tasmar zaobserwowano w
badaniach?

Wstepne badania wykazaty, ze produkt Tasmar jest skuteczniejszy od placebo. Wsréd pacjentéw
przyjmujacych produkt Tasmar zaobserwowano skrécenie czasu wystepowania fazy ,off” o 20-30%.

W badaniu dotyczacym zmiany leczenia odpowiedz na leczenie wystapita u wiekszej liczby pacjentéw
przyjmujacych produkt Tasmar (53% - 40 z 75) niz stosujacych entakapon (43% - 32 z 75).
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Tasmar?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Tasmar (obserwowane u wiecej
niz 1 na 10 pacjentow) to: nudnosci (mdiosci), utrata apetytu, biegunka, dyskinezje (niekontrolowane
ruchy), dystonia (skurcze miesni), béle gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia snu, nadmierne marzenia
senne, sennos¢, splatanie, omamy (widzenie rzeczy, ktdre nie istniejq) i zaburzenia ortostatyczne
(zawroty gtowy przy wstawaniu). Produkt Tasmar moze powodowac uszkodzenie watroby, ktére

w rzadkich przypadkach moze grozi¢ zgonem, dlatego lekarze powinni uwaznie monitorowac pacjentéw
podczas leczenia. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Tasmar
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Tasmar nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych stwierdzono:
e objawy chordb watroby lub podwyzszone poziomy enzyméw watrobowych;
e guza chromochtonnego nadnerczy;

o ziosliwy zespdt neuroleptyczny (niebezpieczna choroba uktadu nerwowego, zazwyczaj wywotywana
przez leki przeciwpsychotyczne), rozpad miesni prazkowanych lub hipertermie (udar cieplny) w
wywiadzie;

e ciezka dyskinezje.

Produktu Tasmar nie wolno réwniez stosowac u pacjentow leczonych lekami zwanymi nieselektywnymi
inhibitorami oksydazy monoaminowej.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Tasmar?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Tasmar przewyzszaja ryzyko jego stosowania w
skojarzeniu z lewodopa/benserazydem lub lewodopa/karbidopg u pacjentéw z wrazliwg na lewodope
idiopatyczng chorobg Parkinsona i zaburzeniami ruchowymi, u ktérych nie wystepuje odpowiedz na inne
inhibitory COMT lub ktdrzy nie tolerujg tych lekdw. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie produktu Tasmar do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Tasmar?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Tasmar opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan, w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Tasmar zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Tasmar:

W dniu 27 sierpnia 1997 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Tasmar do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Tasmar znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Tasmar nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2014.
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