Ongentys® je indikovany ako doplnkova liecba
K inhibitorom levodopa/DOPA dekarboxylazy
(DDCI) dospelym pacientom s Parkinsonovou
chorobou a s motorickymi fluktuaciami na konci
efektu davky, ktori sa nemozu stabilizovat
pomocou tychto kombinacii.

Je ONgentys® len d’alsi COMT inhibitor?

« ONgentys® je COMT inhibitor s davkovanim len jedenkrat denne'

« ONgentys® poskytuje vyrazna a dlhotrvajicu inhibiciu COMT oproti entakapbdnu?**
» ONgentys® vyvolava vacsiu biologicku dostupnost levodopy ako entakapon?***

» ONgentys® preukdzal non-inferioritu oproti entakapdnu v redukcii Casu “OFF”

- Pacient, ktory zmenil lie€bu z entakaponu a ukoncil studiu OLE s ONgentysom®
50 mg, ziskal d’alsich signifikantnych 68,2 minat redukcie €éasu “OFF”
(n=40, LS znamend& zmenu, -68,2 min; p=0,0025).4

» Oproti tolkapdénu nie je v lieCbe s ONgentysom® nutné sledovat funkcie pe€ene's

1. ONgentys® Summary of Product Characteristics. 2. Rocha J et al. Eur J Clin Pharmacol 2014;70:1059-71. 3. Ferreira J et al. Lancet Neurol 2016;15:154-65. 4. Ferreira et al, 2019.
Switching from double-blind entacapone or placebo to open-label opicapone: change in OFF-/ON-time from patients who ended the 1-year BIPARK-| extension on opicapone 50 mg.
Poster presented at the XXIV World Congress of Neurology (WCN 2019), Dubai, United Arab Emirates. 27—31 October 2019. 5. ONgentys® - suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

* Cathecol-O-Methyltransferase ** Randomized, double-blind, gender-balanced, parallel-group study performed in 4 groups of 20 healthy subjects each. Eligible subjects were enrolled
into one of the dosing groups. From the 20 healthy subjects per group, 4 received placebo (PLC) during the entire study. 16 subjects in one of the groups received PLC once daily for 11
days, and on day 12, 200 mg entacapone (ENT)concomitantly with each levodopa/carbidopa (LC) dose (3 times separated by a 5-h interval). 16 subjects in each of the remaining three
groups received respectively 25, 50, and 75 mg opicapone (OPC) once daily for 11 days, and on day 12, PLC concomitantly with each LC dose. *** Pharmacokinetic studies carried out
in healthy patients. AUC Opicapone 50 mg vs levodopa/carbidopa 100/25 mg + entacapone 200 mg: 148 (Cl 106; 208). AUC Opicapone 50 mg vs levodopa/carbidopa 100/25 mg: 165
(C1 139; 195). AUC Opicapone 50 mg vs levodopa/benserazide 100/25 mg: 165 (Cl 136; 201)

LS (Least Squares) - znizenie priemeru najmensich stvorcov

OFF-time - nedostatocna kontrola symptomov

Skratena informacia o lieku

Ongentys 25 mg tvrdeé kapsuly, Ongentys 50 mg tvrdé kapsuly. Tvrde kapsuly. Kazda tvrda kapsula obsahuje 25 mg opikaponu. Kazda tvrda kapsula obsahuje 50 mg opikaponu.
Terapeutické indikacie: Ongentys je indikovany ako doplnkova lieCba k inhibitorom levodopa/DOPA dekarboxylazy (DDCI) dospelym pacientom s Parkinsonovou chorobou a s motoric-
kymi fluktuaciami na konci efektu davky, ktori sa nemo6zu stabilizovat pomocou tychto kombinacii. Davkovanie: Odporucana davka je 50 mg opikaponu. Ongentys sa ma uzivat' jeden-
krat denne pred spanim, najmenej jednu hodinu pred alebo po kombinaciach levodopy. Kontraindikacie: Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
casti 6.1. Feochromocytom, paragangliom alebo iné nadory vylucujuce katecholamin. Anamnéza zhubného neuroletpického syndromu a/alebo netraumatickej rabdomyolyzy. Subezné
pouzivanie s inhibitormi monoaminooxidazy (MAO A a MAQO B) (napr. fenelzin, tranylcypromin a moklobemid) inymi, nez urCenymi na lieCbu Parkinsonovej choroby (pozri Cast 4.5). Oso-
bitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Ongentys sa ma podavat ako doplnkova lieCba k lieCbe levodopou. Takze opatrenia platné pre lieCbu levodopou sa maju vziat do uvahy
aj pre Ongentys. Opikapon zosilnuje ucCinok levodopy. Na znizenie dopaminergickych neziaducich reakcii suvisiacich s levodopou (napr. dyskinéza, halucinacie, nevolnost, vracanie a
ortostaticka hypotenzia) je Casto potrebna uprava dennej davky levodopy predlzenim davkovacich intervalov a/alebo znizenim davky levodopy, a to podla klinického stavu pacienta po-
cas prvych dni az prvych tyzdnov po zacati lieCby Ongentysom (pozri Cast 4.2). Ak sa prerusi lieCba Ongentysom, je potrebne upravit davku ostatnych antiparkinsonickych liekov, a to
hlavne levodopy, aby sa dosiahla dostatocna hladina na kontrolu priznakov. Pacienti a opatrovatelia sa maju oboznamit’ zo skutoCnostou, ze u pacientov lieCenych agonistami dopaminu
a/alebo inymi dopaminergickymi liekmi sa mozu vyskytnut poruchy kontroly impulzov vratane patologického hracstva, zvyseného libida, hypersexuality, chorobného minania alebo naku-
povania, hltaveho a chorobného jedenia. Pacienti maju byt pravidelne monitorovani z dovodu vyvoja poruch kontroly impulzov a ak sa vyvinu taketo priznaky, odporuca sa prehodnotit
lieCbu. V studiach s nitrokatecholovymi inhibitormi katechol O metyltransferazy (COMT) sa hlasili zvysené hladiny pecenovych enzymov. U pacientov, u ktorych sa vyskytne progresiv-
na anorexia, asténia a znizena telesna hmotnost v priebehu relativne kratkeho obdobia sa ma zvazit celkove lekarske prehodnotenie vratane funkcie pecene. Liekové a iné interak-
cie: Kombinacia opikaponu a inhibitorov MAO m6ze mat za nasledok inhibiciu vacsiny ciest zodpovednych za metabolizmus katecholaminov. Preto je subezné pouzivanie opikaponu
s inhibitormi MAO (napr. fenelzin, tranylcypromin a moklobemid) inymi, nez urCenymi na lieCbu Parkinsonovej choroby, kontraindikované. Subezné pouzivanie opikaponu a inhibitorov
MAO na lieCbu Parkinsonovej choroby, napr. rasagilin a seleqgilin je pripustné. Opikapon moéze ovplyvnit metabolizmus liekov obsahujucich katecholovu skupinu, ktoré sa metabolizuju
prostrednictvom COMT cCo vedie k zosilnenym ucCinkom tychto liekov. K dispozicii su len obmedzené skusenosti s opikaponom pouzivanym subezne s tricyklickymi antidepresivami a in-
hibitormi reabsorpcie noradrenalinu, preto sa ma k ich subeznemu pouzivaniu pristupovat s primeranou opatrnostou. Je potrebné starostlivo zvazit pripady, v ktorych je potrebné chini-
din podat spolu s opikaponom, kedze ich subeznemu podaniu sa treba vyhnut. Opikapon je slabym inhibitorom CYP2C8 a OATP1B1 in vitro, zatial Co repaglinid je citlivym substratom
CYP2C8 a OATP1B1. Studia vykonana u zdravych osOb ukazala, ze sa nevyskytli ziadne zmeny v expozicii repaglinidu. Fertilita, gravidita a laktacia: UcCinky opikaponu na fertilitu u fudi
sa neskumali. Studie na zvieratach s opikaponom nepreukazali priame alebo nepriame ucCinky z hladiska fertility. Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti
opikaponu u gravidnych zien. Ongentys sa neodporuca uzivat pocCas gravidity a u zien vo fertiinom veku nepouzivajucich antikoncepciu. Nie je zname, Ci sa opikapon alebo jeho meta-
bolity vyluCuju do ludskeho mlieka. Riziko u novorodencov/dojCiat nemdze byt vylucene, preto ma byt dojCenie pocas lieCby Ongentysom ukoncCené. Neziaduce ucinky: velmi caste:
dyskineza; Caste: abnormalne sny, halucinacie, zrakove halucinacie, nespavost, zavraty, bolest hlavy, ospalost, ortostaticka hypotenzia, zapcha, sucho v ustach, nevolnost, vracanie,
svalove kfCe, zvysena hladina kreatinin fosfokinazy v krvi. Drzitel rozhodnutia o registracii: Bial - Portela & C?, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional, 4745-457 S. Mamede do Coronado,
Portugalsko. Datum poslednej aktualizacie SPC: 05/2022. Datum revizie textu: 10/2022. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku sa prosim oboznamte
s uplnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedenom na stranke SUKLu alebo dostupnom u lokalneho zastupcu: Medis Pharma Slovakia s.r.o0., Suché myto 1, 811 03
Bratislava, medis.sk@medis.com. Urcené osobam, ktoré su opravnené predpisovat’ alebo vydavat’ lieky.
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