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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Tasmar
tolkapon

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Tasmar. Det
forklarar hur kommittén for humanlédkemedel (CHMP) bedémt Idkemedlet och hur den kommit fram till
sitt stdllningstagande om att bevilja godkannande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
ldkemedlet ska anvandas.

Vad ar Tasmar?

Tasmar &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen tolkapon. Det finns som tabletter
(100 mg och 200 mg).

Vad anvands Tasmar for?

Tasmar anvands for att behandla patienter med Parkinsons sjukdom. Parkinsons sjukdom ar en
progressiv hjarnfunktionsstérning som leder till skakningar, 1angsamma rérelser och muskelstelhet.
Tasmar anvands tillsammans med andra standardbehandlingar mot Parkinsons sjukdom (antingen en
kombination av levodopa och benserazid eller en kombination av levodopa och karbidopa) nar
patienterna har “fluktuationer” mot slutet av perioden mellan tva doser av sin standardkombination.
Fluktuationer a@r kopplade till en minskning av effekten av levodopa, nar patienten upplever plétsliga
vaxlingar mellan att vara “on” och férmdgen att réra sig och att vara “off” och orérlig. Tasmar ska
endast anvédndas nér patienter inte svarar pa eller inte kan ta andra lakemedel av samma typ.

Léakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvdnds Tasmar?

Behandling med Tasmar far endast forskrivas och dvervakas av ldkare som har erfarenhet av att
behandla avancerad Parkinsons sjukdom.

Tasmar ska alltid ges tillsammans med levodopa och benserazid eller med levodopa och karbidopa.
Den rekommenderade dosen &r 100 mg tre gadnger om dagen. Dagens forsta dos av Tasmar ska tas
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tillsammans med den forsta dagliga dosen av levodopaberedningen, och de foljande tvd doserna av
Tasmar ska tas omkring sex och tolv timmar senare. Tabletterna bor svaljas hela.

N&r patienter kompletterar sin befintliga medicinering mot Parkinsons sjukdom med Tasmar maste de
upplysas om att de kan drabbas av ndgra av levodopas biverkningar, &ven om det ofta gar att minska
dessa genom att sédnka dosen levodopa. Dosen Tasmar kan hdjas till 200 mg tre gdnger per dag, men
bara om den férvdntade nyttan &r stdrre &n risken for leverskada. Om ingen pataglig nytta kan ses
efter tre veckor ska behandlingen med Tasmar avbrytas.

Lakaren bor kontrollera patientens lever innan behandlingen med Tasmar inleds och sedan regelbundet
under behandlingens gang. Behandlingen ska avbrytas om patienten far problem med levern.

Hur verkar Tasmar?

Hos patienter med Parkinsons sjukdom bérjar de celler som producerar signalsubstansen dopamin att
dé och mangden dopamin i hjarnan minskar. Déarefter forlorar patienterna férmagan att kontrollera
sina rorelser. Den aktiva substansen i Tasmar, tolkapon, verkar genom att 3terstalla nivderna av
dopamin i de delar av hjarnan som kontrollerar rérelserna och koordinationen. Den verkar endast
tillsammans med levodopa, en kopia av signalsubstansen dopamin som kan tas genom munnen.
Tolkapon blockerar ett enzym som medverkar till att bryta ned levodopa i kroppen och kallas katekol-
O-metyltransferas (COMT). Det gor att levodopa ar verksamt under en langre tid, vilket bidrar till att
mildra tecknen och symtomen p& Parkinsons sjukdom, exempelvis stelhet och 1dngsamma rérelser.

Hur har Tasmars effekt undersokts?

Tasmar underséktes ursprungligen hos sammanlagt 594 patienter, i tva 13-veckorsstudier och i en
sexveckorsstudie. I samtliga studier jamférdes Tasmar med placebo (overksam behandling) nar dessa
lades till patientens befintliga medicinering (levodopa plus endera karbidopa eller benserazid). Det
viktigaste mattet pd effekt var hur I8ng tid patienterna befann sig i "off-" respektive “on”-tillstandet.

Tasmar har ocksd undersokts i en studie av ldkemedelsbyte med 150 patienter. Dessa patienter fick
redan en kombination av levodopa och entakapon (ett annat lakemedel som blockerar COMT). I
studien jamfdérdes effekten av att fortsatta ta entakapon med effekten av att byta till Tasmar. Det
viktigaste mattet pd effekt var andelen patienter med en 6kning av "on”-tid p& en timme eller mer
under de tre veckorna efter bytet.

Vilken nytta har Tasmar visat vid studierna?

De férsta studierna visade att Tasmar var effektivare an placebo. "Off”-tiden minskade med ungefar
20-30 procent hos patienterna som tog Tasmar.

I studien av ldkemedelsbyte var det fler patienter som svarade pa behandling med Tasmar
(53 procent, 40 av 75) &n som svarade pa behandling med entakapon (43 procent, 32 av 75).

Vilka ar riskerna med Tasmar?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tasmar (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
illamaende, aptitnedsattning, diarré, dyskinesi (okontrollerbara rérelser), dystoni (muskelspasmer),
huvudvark, yrsel, sémnstérningar, starkt ékat drdmmande, dasighet (sémnighet), férvirring,
hallucinationer (att se saker som inte finns) och ortostatism (yrsel i stdende stéllning). Tasmar kan
orsaka leverskada som i sallsynta fall kan vara dddlig. Léakarna boér 6évervaka patienterna mycket
noggrant under behandling. En fullstédndig forteckning éver biverkningar som rapporterats for Tasmar
finns i bipacksedeln.
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Tasmar far inte ges till patienter med
e tecken pa leversjukdom eller férhojda leverenzymer,
e feokromocytom (tumér i binjuren),

e tidigare neuroleptiskt malignt syndrom (en farlig nervsjukdom som vanligtvis orsakas av lakemedel
mot psykos), rabdomyolys (muskelsdnderfall), hypertermi (varmeslag) eller

e svar dyskinesi.

Tasmar far inte heller ges till patienter som behandlas med lakemedel som kallas icke-selektiva
monoaminoxidashdmmare (MAO-hammare).

En fullstéandig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor har Tasmar godkants?

CHMP fann att nyttan med Tasmar i kombination med levodopa/benserazid eller levedopa/karbidopa ar
stérre &n riskerna vid behandling av idiopatisk Parkinsons sjukdom hos patienter som svarar pa
behandling med levodopa och har motoriska fluktuationer och som inte svarat pa eller inte tolererar
andra COMT-hammare. Kommittén rekommenderade att Tasmar skulle godkannas for férsaljning.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tasmar?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Tasmar anvénds sa sdkert som méjligt. I
enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Tasmar. Dar anges ocksd lampliga forsiktighetsatgarder som vrdpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Tasmar

Den 27 augusti 1997 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér férsaljning av Tasmar
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Tasmar finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2014.
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