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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o0 zménu registrace pripravkld Exelon a
Prometax (rivastigmin)

Dne 14. bfezna 2012 spolec¢nost Novartis Europharm Ltd. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni lécivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou ?adost o rozéiteni indikace pripravkd Exelon a
Prometax s cilem doplnit pouziti transdermalni naplasti k 1é¢bé& mirné az stfedné zavazné demence u
pacientﬂ s Parkinsonovou nemoci.

Co je Exelon a Prometax?

Exelon a Prometax jsou |éCivé pFipravky, které obsahuji IéCivou latku rivastigmin. Jsou k dispozici ve
formé tobolek, peroralniho roztoku a transdermalnich néplasti (néplasti, které dodavaii 1€k pres kizi).

Pfipravky Exelon a Prometax jsou v EU registrovany od kvétna 1998. Veskeré formy Iéku mohou byt
pouzivany k 1é¢bé pacientl s mirnou az stfedné zavaznou Alzheimerovou demenci, progresivnim
onemocnénim mozku, které postupné postihuje pamét, intelektualni schopnosti a chovani.

Tobolky a peroralni roztok se mohou také pouzivat k 1é¢bé mirné az stfedné zavazné demence u
pacientl s Parkinsonovou nemoci.

K cemu mély byt pripravky Exelon a Prometax pouzivany?

Transdermalni naplasti piipravkd Exelon a Prometax se mély pouzivat také k 1é¢bé& mirné aZ stiedné
zavazné demence souvisejici s Parkinsonovou nemoci, ktera jiz mdze byt lé¢ena za pouziti tobolek a
peroralniho roztoku.
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Jak by mély pripravky Exelon a Prometax ptlisobit?

Transdermalni naplasti maji plsobit stejnym zplsobem jako tobolky a peroralni roztok. U pacientd

s demenci souvisejici s Parkinsonovou nemoci odumiraji v mozku urcité nervové bunky, coz ma za
nasledek nizkou hladinu neurotransmiteru acetylcholinu (latky, ktera umoznuje nervovym bunkam
vzajemné& komunikovat). Rivastigmin, 1é¢iva latka pFipravkd Exelon a Prometax, plsobi tak, Zze blokuje
enzymy, které odbouravaji acetylcholin: acetylcholinesterazu a butyrylcholinesterazu. Blokovanim
téchto enzym{ umoZfuje rivastigmin zvy$eni hladin acetylcholinu v mozku, &mZz poméha zmirnit
pfiznaky demence u pacientd s Parkinsonovou nemoci.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky studie navrzené k hodnoceni dlouhodobych G¢&inkG tobolek a
transdermalnich naplasti u 583 pacientd s mirnou aZ stfedné zavaznou demenci souvisejici s
Parkinsonovou nemoci. PFiblizné polovina pacient( uZivala po dobu 76 tydnt tobolky a polovina byla
lé¢ena pomoci naplasti. Tato studie byla plvodné navrzena k hodnoceni dlouhodobé bezpeé&nosti
tobolek, ale spole¢nost posléze rozsifila tento cil, aby zahrnoval hodnoceni pfinosd a rizik
transdermalnich naplasti v rémci IéCby demence souvisejici s Parkinsonovou nemoci. Spole¢nost také
predlozila farmakokinetickou analyzu zpGsobu, jakym télo zachazi s rivastigminem z néplasti pfi podani
pacientim s demenci souvisejici s Parkinsonovou nemoci oproti zplisobu pozorovanému u pacientl s
Alzheimerovou demenci.

V jakeé fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena po ,90. dni*. To znamend, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci predlozenou
spolecnosti a vypracoval seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spolecnosti na otazky,
nékteré body viak zlstaly nedofesené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zéklad& vyhodnoceni dostupnych Gdajii a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
meél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
transdermalni naplasti nemohou byt schvaleny k 1é¢bé mirné az stfedné zavazné demence souvisejici s
Parkinsonovou nemoci.

Vybor vyjadfil obavu, Ze nova studie nebyla dostatecna, aby byly u¢inény zavéry ohledné ucinnosti
naplasti u pacientl s demenci souvisejici s Parkinsonovou nemoci. Spole¢nost predloZila
farmakokinetické Gdaje prokazujici, e hladiny rivastigminu u pacientl s Parkinsonovou nemoci byly pfi
pouZiti naplasti podobné jako hladiny pozorované u pacientl s Alzheimerovou demenci, ale vybor
CHMP konstatoval, Ze demence se u téchto dvou onemocnéni lidi a mize na Ié¢bu reagovat riznym
zplsobem. Vybor proto usoudil, Ze farmakokinetické data nebyla dostateéna k vyvozeni zavérl

vrs s

ohledné ucinnosti naplasti a Ze jsou zapotrebi dalsi Udaje.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni adosti zastaval nazor, e prinosy pFipravkl Exelon/Prometax ve
formé transdermalni naplasti v ramci 1é¢by mirné az stfedné zavazné demence souvisejici s
Parkinsonovou nemoci jsou sporné a neprevysuji jejich rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?
Poté, co vybor CHMP oznamil, Ze pro pfiznivé schvaleni jsou nutné dalsi idaje, spolecnost v oficialnim

dopise konstatovala, Ze se rozhodla svou zadost stahnout, nebot tyto Udaje nelze ziskat v povoleném
c¢asovém ramci.
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Dopis o stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou diisledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze pro pacienty, ktefi jsou v sou¢asné dobé zarazeni do klinickych
studii s ptipravky Exelon nebo Prometax, toto stazeni neméa zadné disledky.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, kontaktujte

Iékare, ktery vam pripravek podava.

Jaké jsou disledky pro pouziti pripravkli Exelon a Prometax ve schvalenych
indikacich?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouZiti ptipravk( Exelon a Prometax v jejich schvalenych indikacich.
PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro pripravek Exelon je k dispozici na internetovych

strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro pripravek Prometax je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports.
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