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Tasmar
tolkapon

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropske verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpusobem vyhodnotil Vybor pro humdanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare i lékdarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Tasmar?
Tasmar je 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje 1écivou latku tolkapon. Je dostupny ve formé tablet ve
tvaru Sestithelniku (svétle zlutych: 100 mg, Zluto-oranzovych: 200 mg).

Na co se piipravek Tasmar pouziva?

Pripravek Tasmar se pouziva k 1éCb¢ pacientli s Parkinsonovou nemoci. Jedna se o progresivni
onemocnéni mozku, které vyvolava ties, pomalé pohyby a svalovou ztuhlost. Pripravek Tasmar se
pouziva spole¢né se standardni 1é¢bou Parkinsonovy nemoci (bud’ s kombinaci levodopy a
benserazidu, nebo s kombinaci levodopy a karbidopy), pokud pacient trpi tzv. motorickymi vykyvy ke
konci obdobi mezi dvéma davkami standardni kombinace uzivanych 1éCiv. Vykyvy souviseji se
snizenim ucinkl levodopy, kdy se u pacienta objevi nahlé zmény mezi tim, kdy je ,,aktivni* a schopen
se pohybovat a kdy je ve stavu ,,pasivni* a nepohyblivy. Pfipravek Tasmar se pouziva pouze tehdy,
pokud pacient nereaguje na jiné Iéky stejného typu, nebo je nemtize uzivat.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky piedpis.

Jak se pripravek Tasmar pouZiva?

Lécba pripravkem Tasmar by méla byt predepisovana a probihat pouze pod dohledem lékare, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou pokrocilého stadia Parkinsonovy nemoci.

Ptipravek Tasmar se podava vzdy v kombinaci s levodopou a benserazidem, nebo s levodopou a
karbidopou. Doporucena davka je 100 mg tfikrat denné. Tablety by se mély polykat vcelku.

Pokud pacienti za¢nou vedle stavajici 1éCby Parkinsonovy nemoci uzivat i pfipravek Tasmar, museji
byt upozornéni, ze mohou zaznamenat nckteré z vedlejsich ucinki levodopy. Tyto vedlejsi ucinky 1ze
vSak Casto zmirnit snizenim davky levodopy. Davku ptipravku Tasmar lze navysit az na 200 mg
trikrat denné, avsak pouze pokud oc¢ekavany piinos pievysuje riziko poskozeni jater. Pokud do tii
tydni neni zaznamenan znatelny pfinos 1é€by, mél by byt ptipravek Tasmar vysazen.

Pred zahdjenim 1écby piipravkem Tasmar a pravidelné v jejim prubéhu by lékati meli pacientovi
kontrolovat jatra. U pacientti, u nichZ se projevi onemocnéni jater, by méla byt 1é¢ba ukoncena.

Jak pripravek Tasmar pisobi?

U pacientl s Parkinsonovou chorobou zac¢inaji odumirat mozkové buiky, které vytvareji
neurotransmiter dopamin, a mnozstvi dopaminu v mozku se tak snizuje. Pacienti pak ztraceji
schopnost spolehliveé ovladat své pohyby. Tolkapon, 1éCiva latka v pripravku Tasmar, zajistuje
obnoveni hladiny dopaminu v téch ¢astech mozku, které fidi pohyb a koordinaci. Psobi pouze
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v kombinaci s levodopou - kopii neurotransmiteru dopaminu, kterou lze uzivat usty. Tolkapon blokuje
enzym s nazvem katechol-O-metyltranferaza (COMT), jenz se G¢astni rozpadu levodopy v téle.

V disledku toho pak levodopa ucinkuje déle. Timto zptisobem tolkapon pomaha zlepsit ptiznaky a
projevy Parkinsonovy nemoci, jako napiiklad ztuhlost a pomalost pohybu.

Jak byl pripravek Tasmar zkouman?

Pripravek Tasmar byl nejprve zkouman celkem na 594 pacientech ve dvou 13tydennich studiich a
jedné 6tydenni studii. Ve vSech studiich byl ptipravek Tasmar srovnavan s placebem (1écbou
neucinnym piipravkem), pficemz piipravek Tasmar i placebo byly piidavany ke stavajici 1écbé
pacienta (levodopou a bud’ karbidopou, nebo benserazidem). Hlavnim métitkem ti¢innosti byla doba,
po kterou pacienti byli ve stavu ,,pasivni“ nebo ve stavu ,,aktivni®.

Ptipravek Tasmar byl rovnéz zkouman v ,,pfechodové™ studii u 150 pacientt. Tito pacienti jiz
dostavali kombinaci levodopy a entakaponu (jiného Iéku, ktery blokuje COMT). Studie srovnavala
pokracovani v 1é€bé entakaponem s G€inkem piechodu na ptipravek Tasmar. Hlavnim métitkem
ucinnosti byl pocet pacientd, u nichz v pribehu tii tydnd po piechodu na ptipravek Tasmar doslo

k prodlouzeni ¢asu ve stavu ,,aktivni o jednu hodinu a vice.

Jaké piFinosy pripravku Tasmar byly zjiStény v priibéhu studii?

Uvodni studie prokazaly, Ze ptipravek Tasmar je u¢inngjsi nez placebo. U pacientii uzivajicich
ptipravek Tasmar doslo ke zkraceni faze ,,pasivni® o 20 az 30 %.

V prechodové studii reagovalo vice pacientil na piipravek Tasmar (53 %, 40 pacienti ze 75) nez na
entakapon (43 %, 32 pacientl ze 75).

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Tasmar?
Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Tasmar (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patii
nauzea (pocit nevolnosti), ztrata chuti k jidlu, prijem, dyskineze (nekontrolované pohyby), dystonie
(svalové kiece), bolest hlavy, zavrate, poruchy spanku, abnormalné Casté snéni, ospalost, zmatenost,
halucinace (vidiny véci, které nejsou) a ortostatické potize (toeni hlavy pfi vstavani). Piipravek
Tasmar miize zptisobit poskozeni jater, které mtize ve vzacnych piipadech vést az k umrti. Béhem
1é¢by by 1ékaii méli pacienta velice peélivé sledovat. Uplny seznam vedlejsich tginkd hlagenych
v souvislosti s pfipravkem Tasmar je uveden v ptibalovych informacich.
Ptipravek Tasmar by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na tolkapon nebo na
kteroukoli jinou slozku ptipravku. Nesmi ho uzivat pacienti s:
e pfiznaky jaterniho onemocnéni nebo zvySenymi hodnotami jaternich enzymd,
e feochromocytomem (nadorem nadledvin),
e neuroleptickym malignim syndromem (nebezpecnou nervovou poruchou obvykle zptisobovanou
antipsychotiky), rhabdomyol6zou (rozpadem svalovych vlaken) nebo hypertermii (1zehem)
vV anamnéze,
e zavaznou dyskinezi.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Tasmar schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy piipravku Tasmar prevysuji jeho
rizika, je-li pouzivan spole¢n¢ s kombinaci levodopa/benserazid nebo levodopa/karbidopa v ramci
1é¢by pacienti s idiopatickou Parkinsonovou nemoci reagujici na levodopu, ktefi trpi motorickymi
fluktuacemi a nereagovali na jiné inhibitory COMT, pfipadné tyto l€ky netoleruji. Vybor doporucil,
aby ptipravku Tasmar bylo ud€leno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Tasmar:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci piipravku Tasmar platné v celé Evropské unii dne
27. srpna 1997. Dne 11. prosince 1998 bylo rozhodnuti o registraci pozastaveno z divodu hlaseni
o poskozendi jater s nasledkem umrti. Pozastaveni bylo zruSeno dne 31. srpna 2004. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je spole¢nost Meda AB. Registrace byla obnovena dne 31. srpna 2009.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Tasmar je k dispozici zde.
Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2009.

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/tasmar/tasmar.htm

	Co je Tasmar?
	Na co se přípravek Tasmar používá?
	Jak se přípravek Tasmar používá?
	Jak přípravek Tasmar působí?
	Jak byl přípravek Tasmar zkoumán?
	Jaké přínosy přípravku Tasmar byly zjištěny v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Tasmar?
	Na základě čeho byl přípravek Tasmar schválen?
	Další informace o přípravku Tasmar:

