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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ongentys

opikapons

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ongentys. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Ongentys lieto$anu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Ongentys lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ongentys un kapeéc tas lieto?

Ongentys ir zales, ko lieto pieaugusajiem Parkinsona slimibas arstéSanai — progres&josiem smadzenu
darbibas traucéjumiem, kas izraisa trici, muskulu stivumu un Iénas kustibas.

Ongentys lieto ka papildterapiju levodopas/DOPA dekarboksilazes inhibitoru (DDCI) preparatiem (citam
zalém Parkinsona slimibas arstéSanai) pacientiem ar fluktuacijam slimibas norises gaitas kontrolésana.
Fluktuacijas rodas, kad zalu iedarbiba pavajinas un simptomi atkal paradas pirms nakamas devas. Tas
ir saistitas ar levodopas iedarbibas samazinajumu, kad pacients piedzivo péksnu parslégsanos starp
Jeslégtu stavokli” ar sp&ju kustéties un ,izslégtu stavokli” ar gritibam kustéties. Ongentys tiek
lietotas, ja Sis fluktuacijas nav iespéjams arstét tikai ar standarta levodopu-saturosu kombinaciju.

Ongentys satur aktivo vielu opikaponu.
Ka lieto Ongentys?

Ongentys ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu (25 mg un 50 mg) veida. Ieteicama deva ir 50 mg
vienu reizi diena pirms gulétiesanas, vismaz vienu stundu pirms vai péc levodopas kombinacijam.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka Ongentys darbojas?

Pacientiem, kuri slimo ar Parkinsona slimibu, neirotransmiteru dopaminu razojosas Stinas sak atmirt,
un dopamina daudzums smadzenés samazinas. Tad pacienti zaudé sp&ju drosi kontrolét kustibas.
Ongentys aktiva viela opikapons iedarbojas, atjaunojot dopamina limeni tajas smadzenu dalas, kas
kontrolé kustibas un koordinaciju. Tas uzlabo levodopas — neirotransmitera dopamina kopijas, ko var
lietot iekskigi, efektu. Opikapons bloké enzimu, ko sauc par katehol-O-metiltransferazi (COMT) un kas
organisma ir iesaistits levodopas noardiSana. Ta rezultata levodopa ilgak saglaba aktivitati. Tas palidz
atvieglot Parkinsona slimibas simptomus, piemé&ram, stivumu un paléninatas kustibas.

Kadi Ongentys ieguvumi bija uzraditi petijumos?

Ongentys ieguvumi Parkinsona slimibas arstésana tika pétiti divos pamatpétijumos. Pirmaja pétijuma
600 pacienti ar fluktuacijam sanéma Ongentys, entakaponu (citas zales Parkinsona slimibas
arstésanai) vai placebo (fiktivu arstésanu) ka papildterapiju pasreizéjai levodopas/DDCI kombinacijai.
Saja pétijuma noteica, cik labi zalu terapija samazina laiku, kura pacientiem ir gritibas kustéties, ko
déveé par ,izslégtu stavokli”. Péc 14-15 nedé€|u terapijas ,izslégta stavokla” laiks tika saisinats par 117
minttém (gandriz 2 stundam) pacientiem, kuri lietoja Ongentys 50 mg, salidzinot ar 96 mintutém
(apméram pusotru stundu) pacientiem, kuri lietoja salidzindjuma zales entakaponu, un 56 minatém
(mazak neka vienu stundu) pacientiem, kuri lietoja placebo.

Otraja pétijuma, kura ari noteica ,izslégta stavok|a” laika saisinajumu, Ongentys salidzinaja ar placebo
427 pacientiem, kuri lietoja levodopas/DDCI kombinaciju. Péc 14-15 nedé|u terapijas ,izslégta
stavokla” laiks tika saisinats par 119 minttém (gandriz 2 stundam) pacientiem, kuri lietoja Ongentys
50 mg, salidzinot ar 64 minatém placebo grupa.

Abi petijumi tika pagarinati par vienu papildu gadu, kuru rezultati apstiprinaja Ongentys ieguvumus,
lietojot zales ilgstosai arstésanai.

Abu pétijumu sakuma ,izslégta stavokla” laiks pacientiem bija apméram 6 lidz 7 stundas.
Kads risks pastav, lietojot Ongentys?

Visbiezak novérotas Ongentys blakusparadibas ir nervu sistémas traucé&jumi (galvas un muguras
smadzeném). To vidl ir diskin€zija (grutibas kustibu kontrol€), kas var skart apméram 2 pacientus no
10. Pilns visu Ongentys izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Ongentys nedrikst lietot:

e pacienti ar virsnieru dziedzeru audz€ju (mazi dziedzeri, kas atrodas virs nierém), pieméram,
feohromocitomu un paragangliomu;

e pacienti ar parciestu laundabigo neiroleptisko sindromu (nervu darbibas traucéjumu, ko parasti
izraisa antipsihotiskas zales) vai rabdomiolizi (muskulu Skiedru sairSanu);

e pacienti, kuri lieto zales, ko dévé par neselektiviem monoaminoksidazes inhibitoriem (MAO
inhibitoriem), iznemot Parkinsona slimibas arstésana.

Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapec Ongentys tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Ongentys, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. Ongentys izradijas efektivakas neka placebo un vismaz tikpat
efektivas ka salidzinajuma zales entakapons ,izslégta stavok|a” laika samazinasana pacientiem ar
Parkinsona slimibu, kuri lietoja levodopu kombinacijas zales. Ongentys zalu lietoSanas droSums ir
salidzinams ar citu tas pasas klases zalu lietoSanas drosumu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Ongentys lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ieklauti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kuri jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem par drosu un efektivu Ongentys lieto$anu.

Cita informacija par Ongentys

Pilns Ongentys EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Ongentys pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.
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