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Otazky a odpovédi tykajici se stazeni zadosti o vydani
rozhodnuti o registraci pripravku Nenad (lisurid)

Dne 30. listopadu 2009 spolecnost Axxonis Pharma AG oficidlné oznamila Vyboru pro humanni lécivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Nenad uréeného k 1é¢bé zndmek a ptiznakl stfedné zavazného az zavazného idiopatického syndromu
neklidnych nohou u dospélych.

Co je Nenad?

Nenad je transdermalni naplast (naplast, kterd dodava lécivou latku pres pokozku) obsahujici IéCivou
latku lisurid.

Na co mél byt pripravek Nenad pouzivan?

Pripravek Nenad mél byt pouZzivan u dospélych trpicich stfedné zdvaznym az zavaznym idiopatickym
syndromem neklidnych nohou. Syndrom neklidnych nohou je porucha, pfi niz ma pacient
nekontrolované nuceni pohybovat koncetinami, aby zamezil nepfijemnym, bolestivym nebo zvlastnim
pocitdm, zpravidla v noci. Idiopaticky znamena, Zze porucha nema zadnou zjevnou pFicinu.

Jak mél pripravek Nenad pusobit?

Léciva latka v pripravku Nenad, lisurid, je agonista dopaminu. To znamena, Ze napodobuje Uclinky
dopaminu, latky, jez prenasi signaly v ¢astech mozku, které ovladaji pohyb a koordinaci. Mechanismus
ucinku lisuridu v [éCbé syndromu neklidnych nohou neni zcela znam. Predpoklada se, ze syndrom je
zplsoben poruchou G¢inku dopaminu v mozku, co? mize byt korigovano lisuridem.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na
podporu své zadosti?

Ucinky pFipravku Nenad byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na lidech.
Spole¢nost predlozila vysledky jedné hlavni studie zahrnujici 309 pacientl se stfedn& zdvaZnym az
zdvaznym syndromem neklidnych nohou. Pacientiim byl poddvén piipravek Nenad, ropinirol (jiny 1ék
uzivany k Ié¢bé syndromu neklidnych nohou) nebo placebo (lécba neucinnym pripravkem). Hlavnim
méfitkem Gcinnosti byla zména v hodnoceni pacientovych pfiznakl po 12 tydnech |é¢by hodnocenych
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pomoci kaly IRLS (International Restless Legs Syndrome rating scale). Celkem 210 pacientdm, ktefi
dokonéili prvnich 12 tydnd, bylo nabidnuto pokracovat v 1é¢bé v rdmci rozsitené studie.

Spole¢nost rovnéz poskytla vysledky studii provedenych u pacientl s Parkinsonovou chorobou. Béhem
hodnoceni vyborem CHMP spolec¢nost stahla svou zZadost tykajici se pouzivani pfipravku Nenad v [éCbé
tohoto onemocnéni.

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

Posuzovani bylo ukonceno a vybor CHMP vydal zaporné stanovisko. Spole¢nost svou Zadost stahla
jesté pred vydanim rozhodnuti o tomto stanovisku Evropskou komisi.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spolednosti na seznam otdzek v dobé stazeni
Zadosti vydal vybor CHMP zaporné stanovisko a nedoporucil udélit rozhodnuti o registraci pro pfipravek
Nenad.

Vybor CHMP konstatoval, ze kratkodoba ucinnost pfipravku Nenad v 1é¢bé syndromu neklidnych nohou
byla prokazéna, avdak pro prikaz dlouhodobé Uc&innosti pfipravku neexistuje dostatek dikazd.
Vzhledem k tomu, Ze syndrom neklidnych nohou je obvykle celozivotni onemocnéni, byly Gdaje tykajici
se dlouhodobé Ucinnosti povazovany za nezbytné. Vybor byl rovnéz znepokojen tim, Ze velkad dast
pacientl zafazenych do studie prerudila 1é¢bu ptipravkem Nenad vzhledem k podrazdéni kize, diky
¢emuz je naplast nevhodna pro dlouhodobé pouziti. Objevily se rovnéz potize souvisejici
s nedostatec¢nou pfilnavosti naplasti k pokozce.

Vybor CHMP zastaval v dané dobé nazor, Ze pfinosy pripravku Nenad v ramci &by syndromu
neklidnych nohou nepfevysuji jeho rizika.

Jaké divody ke stazeni zadosti spolecnost uvedia?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro léCivé pripravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zarFazené do
klinickych studii nebo do programi, v nichz je pripravek
Nenad podavan v ramci zvlastni lécby z humannich divodu
(na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti neméa zadné dlsledky pro pacienty, ktefi uzivaji
piipravek Nenad v rdmci klinickych studii nebo programt v rdmci tzv. compassionate use.

Otédzky a odpovédi tykajici se stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Nenad (lisurid)
EMA/68454/2010 Strana 2/2


www.emea.europa.eu/humandocs/PDF's/EPAR/nenad/Nenad_withdrawal_Letter.pdf

