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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Ongentys

opikapon

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Ongentys.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Ongentys ska anvandas.

Praktisk information om hur Ongentys ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Ongentys och vad anvands det for?

Ongentys anvands for att behandla vuxna med Parkinsons sjukdom (en gradvis tilltagande
hjarnsjukdom som orsakar skakningar, muskelstelhet och langsamma rorelser).

Ongentys anvands som ett tillagg till levodopa/DOPA- dekarboxylashdmmare (DDC-hammare) (andra
lakemedel mot Parkinsons sjukdom) hos patienter som har fluktuationer i kontrollen av sin sjukdom.
Fluktuationer sker nar lakemedlets effekter avtar och symtomen kommer tillbaka innan nasta dos ska
ges. De ar kopplade till en minskning av effekten av levodopa nar patienten upplever plotsliga
forandringar mellan att vara aktiva ("on”) och kunna réra sig och vara inaktiva ("off”) och ha svart att
réra sig. Ongentys ges nar dessa fluktuationer inte kan behandlas med enbart de
levodopa-innehallande standardkombinationerna.

Det innehdller den aktiva substansen opikapon.
Hur anvands Ongentys?

Ongentys finns som kapslar (25 mg och 50 mg) som tas genom munnen. Rekommenderad dos ar
50 mg, som tas en gdng om dagen vid sdnggdendet, minst en timme fore eller efter
kombinationslékemedel med levodopa.

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur verkar Ongentys?

Hos patienter med Parkinsons sjukdom bérjar de celler som producerar signalsubstansen dopamin att
d6 och mangden dopamin i hjarnan minskar. Darefter forlorar patienterna férmagan att kontrollera
sina rorelser. Den aktiva substansen i Ongentys, opikapon, verkar genom att aterstalla nivaerna av
dopamin i de delar av hjarnan som kontrollerar rérelserna och koordinationen. Den forstarker effekten
av levodopa, en kopia av signalsubstansen dopamin som kan tas genom munnen. Opikapon blockerar
ett enzym som medverkar till att bryta ned levodopa i kroppen och kallas katekol-O-metyltransferas
(COMT). Detta gor att levodopa forblir aktivt under langre tid. Det gor ocksé att symtomen vid
Parkinsons sjukdom, t.ex. stelhet och langsamma rorelser, forbattras.

Vilken nytta med Ongentys har visats i studierna?

Nyttan med Ongentys vid Parkinsons sjukdom undersoktes i tva huvudstudier. | den forsta studien
gavs Ongentys, entakapon (ett annat lakemedel fér Parkinsons sjukdom) eller placebo (en overksam
behandling) till 600 patienter med fluktuationer, som tillagg till deras pagaende kombination av
levodopa/DDC-hdmmare. Denna studie undersdkte hur val behandlingarna minskade den tid som
patienterna hade svart att rora sig, s.k. off-perioder. Efter 14-15 veckor forkortades off-perioden med
117 minuter (nastan tva timmar) hos patienter som tog Ongentys 50 mg, jamfort med 96 minuter
(omkring en och en halv timme) hos patienter som tog jamforelselakemedlet entakapon och

56 minuter (mindre &n 1 timme) hos patienter som tog placebo.

| den andra studien, som ocksa undersokte minskningen av off-perioderna, jamférdes Ongentys med
placebo hos 427 patienter som tog en kombination av levodopa / DDC-hammare. Efter 14-15 veckor
forkortades off-perioden med 119 minuter (nastan 2 timmar) hos patienter som tog Ongentys 50 mg,
jamfort med 64 minuter hos patienter som tog placebo.

Bada studierna forlangdes med ytterligare ett ar och bekraftade nyttan med Ongentys vid langvarig
anvandning.

| bada studierna hade patienterna off-perioder p& i genomsnitt omkring 6 till 7 timmar vid

studiestarten.

Vilka ar riskerna med Ongentys?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ongentys ar sjukdomar i centrala och perifera
nervsystemet (hjarnan och ryggmargen). Exempel pa detta ar dyskinesi (svarighet att kontrollera
rorelser) som kan drabba omkring 2 av 10 personer. En fullstandig férteckning déver biverkningar som
rapporterats for Ongentys finns i bipacksedeln.

Ongentys far inte ges till

e patienter med tumdrer i binjurarna (sma kortlar ovanpa njurarna) sadsom feokromocytom och
paragangliom,

e patienter med tidigare neuroleptiskt malignt syndrom (en allvarlig nervsjukdom som oftast orsakas
av lakemedel mot psykos) eller rabdomyolys (nedbrytning av muskelfibrer),

e patienter som tar lakemedel som kallas icke-selektiva monoaminoxidashammare (MAO-hammare),
forutom nar dessa anvands for att behandla Parkinsons sjukdom.

En fullstandig forteckning over restriktioner finns i bipacksedeln.
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Varfor godkanns Ongentys?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Ongentys ar stdrre &n riskerna och
rekommenderade att Ongentys skulle godkannas for forsaljning i EU. Ongentys visade sig vara
effektivare &n placebo och minst lika effektivt som jamforelselakemedlet entakapon nar det géllde att
minska off-perioderna hos patienter med Parkinsons sjukdom som tog kombinationslakemedel med
levodopa. Vad galler sdkerheten ansadgs Ongentys vara likartad med andra lakemedel av samma klass.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ongentys?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som ska foljas av vardpersonal och patienter for en saker
och effektiv anvdandning av Ongentys har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Ongentys

EPAR finns i sin helhet p&d EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Ongentys finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002790/human_med_001950.jsp
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