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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Tasmar.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Tasmar.

Ce este Tasmar??

Tasmar este un medicament care contine substanta activa tolcapona. Este disponibil sub forma de
comprimate (100 mg si 200 mg).

Pentru ce se utilizeaza Tasmar?

Tasmar este utilizat pentru tratamentul pacientilor cu boala Parkinson. Boala Parkinson este o boala
progresiva a creierului care provoaca tremuraturi, miscare incetinita si rigiditate musculara. Tasmar se
administreaza impreuna cu alte tratamente standard pentru boala Parkinson (fie cu o combinatie de
levodopa si benserazida, fie cu o combinatie de levodopa si carbidopa), cand pacientii prezinta
Jfluctuatii” spre sfarsitul perioadei dintre doua doze ale combinatiei standard administrate. Fluctuatiile
sunt legate de o reducere a efectelor levodopei, cdnd pacientul experimenteaza treceri bruste de la
starea ,on” (fara simptomatologie) si capacitate de miscare la starea , off” (cu simptomatologie
prezentd) si imobilitate. Tasmar se utilizeaza doar atunci cand pacientii nu raspund sau prezinta
intoleranta la alte medicamente de acelasi tip.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Tasmar?

Administrarea tratamentului cu Tasmar se va face numai pe baza de reteta si sub supravegherea unui
medic cu experienta in tratarea bolii Parkinson in stadiu avansat.

Tasmar se administreaza intotdeauna cu levodopa si benserazida sau cu levodopa si carbidopa. Doza
recomandata este de 100 mg de trei ori pe zi. Prima doza a zilei de Tasmar trebuie luata impreuna cu
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prima doza zilnica din preparatul de levodopa, iar dozele ulterioare de Tasmar trebuie luate intre
aproximativ 6 si 12 ore mai tarziu. Comprimatele trebuie inghitite intregi.

Cand pacientii adauga Tasmar la medicatia lor obisnuita impotriva bolii Parkinson, trebuie atentionati ca
pot aparea unele dintre efectele secundare prezentate de levodopa, desi ele pot fi reduse adesea prin
micsorarea dozei de levodopa. Doza de Tasmar poate fi maritd la 200 mg de trei ori pe zi, dar numai in
cazul in care beneficiul asteptat depaseste riscul de leziuni hepatice. Tratamentul cu Tasmar trebuie
oprit daca nu se observa beneficii clinice substantiale in termen de trei saptamani de la inceperea lui.

Medicii trebuie sa controleze functia hepatica a pacientului inainte de inceperea tratamentului cu Tasmar
si apoi sa o urmareasca in mod regulat in timpul tratamentului. La pacientii la care apar probleme
hepatice, tratamentul trebuie oprit.

Cum actioneaza Tasmar?

La pacientii cu boala Parkinson, celulele din creier care produc neurotransmitatorul dopamina incep sa
moara, iar cantitatea de dopamina din creier se reduce. Drept urmare, pacientii isi pierd capacitatea de
a-si controla corespunzator miscarile. Substanta activa din Tasmar, tolcapona, are scopul de a restabili
concentratiile de dopamina in acele parti din creier care controleaza miscarea si coordonarea. Aceasta
are efect numai cand este administrata in asociere cu levodopa, o copie a neurotransmitatorului
dopamina care poate fi administrata pe cale orala. Tolcapona blocheaza o enzima cu rol in
descompunerea levodopei in organism numita catecol-O-metiltransferaza (COMT). Ca urmare a acestui
fapt, levodopa ramane activa mai mult timp. Acest lucru contribuie la imbunatatirea semnelor si
simptomelor bolii Parkinson, precum rigiditatea si miscarile incetinite.

Cum a fost studiat Tasmar?

Tasmar a fost studiat initial pe un total de 594 de pacienti, in doua studii cu durata de 13 saptamani
fiecare si intr-un studiu cu durata de sase saptamani. Toate studiile au comparat Tasmar cu placebo
(un preparat inactiv) cand au fost adaugate la medicatia curenta a pacientului (levodopa in asociere cu
carbidopa sau benserazida). Principalul indicator al eficacitatii a fost timpul petrecut de pacienti in
starea ,off” sau in starea ,on” .

Tasmar a fost studiat, de asemenea, in cadrul unui studiu care a urmarit efectele schimbarii
tratamentului pe un total de 150 de pacienti. Acesti pacienti primeau deja o combinatie de levodopa si
entacapona (un alt medicament care blocheaza COMT). Studiul a comparat continuarea tratamentului
cu entacapona cu trecerea la tratamentul cu Tasmar. Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul
de pacienti care au inregistrat o crestere de o ora sau mai mult a intervalului petrecut in starea ,on” pe
parcursul celor trei saptamani care au urmat schimbarii tratamentului.

Ce beneficii a prezentat Tasmar pe parcursul studiilor?

in studiile initiale, Tasmar s-a dovedit mai eficace decat placebo. La pacientii cdrora li s-a administrat
Tasmar s-a constatat o reducere de aproximativ 20 pana la 30% a duratei starii ,,off".

in studiul care a urméarit efectele schimbarii tratamentului, mai multi pacienti au rdspuns la
tratamentul cu Tasmar (53%; 40 din 75) decét la tratamentul cu entacapona (43%; 32 din 75).

Care sunt riscurile asociate cu Tasmar?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Tasmar (observate la mai mult de 1 din 10 pacient;i)
sunt greatd, lipsa poftei de mancare, diaree, dischinezie (miscari necontrolate), distonie (spasme
musculare), dureri de cap, ameteli, tulburari ale somnului, vise excesive, somnolenta, confuzie,
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halucinatii (perceperea unor lucruri care nu exista in realitate) si simptome ortostatice (ameteala la
ridicarea n picioare). Tasmar poate cauza leziuni hepatice, care, in cazuri rare, pot fi fatale. Medicii
trebuie sa tina pacientii sub observatie pe durata tratamentului. Pentru lista completa a efectelor
secundare raportate asociate cu Tasmar, consultati prospectul.

Tasmar este contraindicat la pacientii cu:
¢ semne de afectiuni hepatice sau enzime hepatice crescute;
e feocromocitom (o tumoare a glandei suprarenale);

e antecedente de sindrom neuroleptic malign (o afectiune periculoasa a sistemului nervos cauzatag,
de obicei, de medicamentele antipsihotice), rabdomioliza (distrugerea fibrelor musculare) sau
hipertermie (cresterea anormala a temperaturii corpului);

e dischinezie severa.

Tasmar este, de asemenea, contraindicat la pacientii care sunt in tratament cu medicamente numite
inhibitori non-selectivi, ireversibili de monoamino-oxidaza (MAO).

Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.
De ce a fost aprobat Tasmar?

CHMP a hotarat ca beneficiile Tasmar sunt mai mari decat riscurile asociate atunci cand este utilizat in
asociere cu levodopa/benserazida sau levodopa/carbidopa la pacientii cu boala Parkinson idiopatica
care raspunde la levodopa si cu fluctuatii motorii, care nu au raspuns la tratamentul cu alti inhibitori
COMT sau care prezinta intoleranta la ei. Comitetul a recomandat eliberarea autorizatiei de introducere
pe piata pentru Tasmar.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tasmar?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Tasmar sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Tasmar au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Tasmar

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Tasmar, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 27 august 1997.

EPAR-ul complet pentru Tasmar este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Tasmar, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2014.
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