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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

levodopa/carbidopa/entacapone

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet tal-uzu ta’
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

X’inhu Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion?

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion huwa medicina li fiha tliet sustanzi attivi: il-levodopa, il-
karbidopa u I-entakapone. Jigi f'diversi pilloli b’seba’ gawwiet differenti, minn 50 sa 200 mg ta’
levodopa u 12.5 sa 50mg ta’ karbidopa. Il-pilloli kollha fihom 200mg entakapone.

Ghaliex jintuza Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion?

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion jintuza fit-trattament ta’ adulti li jpatu mill-marda ta’
Parkinson. Il-marda ta’ Parkinson hija disturb progressiv fil-mohh li jikkawza roghda, dewmien fil-
movimenti u ebusija fil-muskoli. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion jintuza f'pazjenti li jkunu ged
jigu ttrattati b'tahlita tal-levodopa u tal-inibitur tad-dopa dekarbossilazi (zewg trattamenti standard
ghall-kura tal-marda ta' Parkinson) u li jkollhom ‘varjazzjonijiet’ lejn tmiem il-perjodu ta’ bejn zewg
dozi tal-kura taghhom. ll-varjazzjonijiet jigru meta l-effetti tal-medic¢ina ma jibqghux jinhassu u s-
sintomi jfeggu mill-gdid. Dawn huwa marbuta ma' tnaqgis fl-effett tal-levodopa, meta |-pazjenti
jgarrbu bidliet ghal gharrieda bejn stat ta' ‘on’ li fih ikunu kapaci jimxu u stat ta’ ‘off’ li fih ikollhom
diffikulta biex jimxu. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion jintuza meta dawn il-varjazzjonijiet ma
jkunux jistghu jigu ttrattati b'tahlita standard biss.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
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Kif jintuza Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion?

Kull pillola ta’ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion fiha doza kompluta tal-levodopa, f'seba’ gawwiet
differenti li jikkorrispondu mal-kwantitajiet tal-karbidopa u tal-entakapone li jtejbu I-effikacja taghha.
Il-qawwiet ta’ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion li I-pazjenti ghandhom jiehdu jiddependu mill-
kwantita tal-levodopa mehtiega biex jigu kkontollati s-sintomi taghhom. Ghall-istruzzjonijiet kollha
dwar kif il-pazjenti jghaddu ghat-terapija b’Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion u dwar I-
aggustament tad-doza wagqt it-trattament, ara s-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott (parti wkoll
mill-EPAR).

Id-doza massima ta' Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hija 10 pilloli kuljum, ghajr ghall-pilloli li
fihom 175 mg levodopa u 43,75 mg karbidopa, li ghalihom id-doza massima hija tmien pilloli kuljum u
dawk li fihom 200mg levodopa u 50 mg karbidopa li ghalihom hija seba’ pilloli kuljum. II-pilloli
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ghandhom jittiehdu shah, mal-ikel jew mhux mal-ikel. Dawn
ghandhom jittiehdu b’attenzjoni minn pazjenti li jbatu minn tnaqqis hafif ghal moderat fil-funzjoni tal-
fwied jew tnaqgqis gravi fil-funzjoni tal-kliewi. ll-medi¢ina ma ghandhiex tittiehed minn pazjenti i
jkollhom problemi gravi fil-fwied.

Kif jahdem Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion?

Fil-pazjenti li jbatu mill-marda ta' Parkinson, i¢-celluli fil-mohh li jipproduc¢u d-dopamina (sustanza li
tintuza ghat-trazmissjoni tas-sinjali bejn i¢-celloli tan-nervituri li tghin biex tikkontrolla I-moviment tal-
muskoli) jibdew imutu u b'hekk lI-ammont ta' dopamina fil-mohh jonqos. Ghalhekk il-pazjenti jitilfu I-
hila li jikkontrollaw b’'mod affidabbli I-movimenti taghhom. Is-sustanzi attivi kollha
f'Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion jahdmu biex igibu lura I-livelli tad-dopamina mehtiega fil-
partijiet tal-mohh li jikkontrollaw il-moviment u I-koordinazzjoni.

ll-levodopa tigi konvertita f'dopamina fil-mohh. Kemm il-karbidopa u kemm I-entakapone jimblukkaw
I-enzimi li huma involuti fid-dekompozizzjoni tal-levodopa fil-gisem: ckarbidopa timblokka I-enzima
dopa dekarbossilazi filwaqt li entakapone timblokka I-enzima katekol-O-metil transferazi (catechol-O-
methyl transferase, COMT). Minhabba dan il-levodopa tibga’ attiva tul izjed zmien. Din tghin biex
jittejbu s-sintomi tal-marda ta’ Parkinsons, bhall-ebusija fil-muskoli u d-dewmien fi¢-¢aqliq. L-
entakapone ilha awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) mill-1998 bhala Comtess/Comtan. L-uzu tat-tahlita
tal-levodopa mal-karbidopa huwa stabbilit sewwa minhabba li ilu jintuza minn nofs is-snin sebghin. II-
prezenza tat-tliet sustanzi fl-istess pillola tista’ tnagqgas I-ghadd ta' pilloli li jkollhom jittiehdu mill-
pazjenti u tghinhom ikomplu t-trattament.

Kif gie studjat Levodopa/Karbidopa/Entakapone Orion?

ll-kumpanija uzat diversi siltiet mit-taghrif dwar Comtess/Comtan biex tappoggja I-uzu ta’
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion u pprezentat dejta mid-dokumentazzjoni li kienet giet
ippubblikata dwar il-levodopa u I-karbidopa.

Il-kumpanija ghamlet studji ta’ ‘bijoekwivalenza* biex turi li t-tehid ta'
f'Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion jipproduci l-istess livelli tas-sustanzi attivi levodopa,
karbidopa u entakapone fid-demm dags it-tehid b’mod separat ta’ pilloli li jkun fihom I-entakapone u
kombinazzjoni tal-levodopa u I-karbidopa.

X'benefi¢¢ju wera Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion matul dawn I-
istudji?

L-istudji wrew li Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion huwa bijoekwivalenti ghall-pilloli separati.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion (li feggu f'izjed minn
pazjent wiehed minn kull 10) huma diskinezija (movimenti bla kontroll), ugigh fil-muskoli, dijarrea u
nawzja (dardir) u telf tal-kulur tal-urina li ma jaghmilx hsara. Effetti sekondarji serji li huma rrappurtati
ingas spiss jinkludu emorragija gastrointestinali (fsada fl-imsaren) and angjoedema (nefha taht il-gilda
tal-wicc jew fid-dirghajn u r-riglejn). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b’Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici)
ghal-levodopa, il-karbidopa, I-entakapone jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor tieghu.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion m’ghandux jittiehed minn pazjenti li ghandhom:

e dghufija gravi fil-funzjoni tal-fwied ;
e glawkoma b'angolu dejjaq (zieda fil-pressjoni tal-ghajnejn);
e feokromocitoma (tumur tal-glandola adrenali);

e storja ta' sindromu newrolettiku malinn (disturb nervuz perikoluz li s-soltu jkun ikkawzat minn
medicini antipsikotici) jew rabdomjolizi (tkissir tal-fibri muskolari).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ma ghandux jintuza flimkien ma' medicini ohrajn |li jappartjenu
lill-grupp tal-‘inibituri tal-monoaminoossidazi’ (tip ta’ antidepressiv). Ara s-Sommarju tal-karatteristici
tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR) ghad-dettalji kollha.

Ghaliex gie approvat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion huma akbar mir-riskji
tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion fl-24 ta’ Awwissu 2011. Din I-awtorizzazzjoni kienet ibbazata
fuq l-awtorizzazzjoni moghtija lil Stalevo fI-2003 (‘kunsens infurmat’).

L-EPAR shih ghal-Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion jinstab fis-sit tal-internet tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar

informazzjoni rigward il-kura b’Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, aqgra |-fuljett tat-taghrif (parti
wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'05-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002441/human_med_001481.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&jsenabled=true
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