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Stazeni Zadosti o zménu registrace pripravku Ontilyv
(opikapon)

Spole¢nost BIAL stahla svou zadost o pouZiti pripravku Ontilyv k 1é¢bé& zndmek a ptiznakl
Parkinsonovy choroby.

Spolecnost svou zadost stahla dne 12. bifezna 2024.

Co je pripravek Ontilyv a k cemu se pouziva?

Ontilyv je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé dospélych s Parkinsonovou chorobou, coz je
progresivni onemocné&ni mozku, které zplsobuje tfes a svalovou ztuhlost a zpomaluje pohyby.

Pripravek Ontilyv se pouZiva jako pFidatna lé¢ba k levodopé / inhibitorim DOPA dekarboxylazy (DDCI)
(jinym l1é&ivym pripravkim k 1é¢bé Parkinsonovy choroby) u pacientl s motorickymi fluktuacemi
(vykyvy) v réamci |é¢by jejich onemocnéni. K fluktuacim dochazi pfi odeznivani G¢inkd medikace.
Projevuji se op&tovnym objevenim priznakt pred podanim dalsi davky. Pipravek Ontilyv se pouziva

v pripadech, kdy tyto fluktuace neni mozné Iécit pouze standardnimi kombinacemi obsahujicimi
levodopu.

Pripravek Ontilyv je v EU registrovan od cCervna 2016.
Obsahuje IéCivou latku opikapon a je k dispozici ve formé tobolek uréenych k uziti asty.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Ontilyv naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Ontilyv.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spole¢nost Zadala o rozsireni pouziti pripravku Ontilyv o 1éébu zndmek a priznakd Parkinsonovy
choroby, coz znamena, Ze jeho pouziti jako pfidatné IéCby k levodopé&/DDCI mélo byt rozsifeno na Sirsi
skupinu pacientl, véetné pacientll s Parkinsonovou chorobou v raném stadiu. Pouziti pfipravku jiz
nemélo byt omezeno na pacienty s (motorickymi) fluktuacemi v ramci |éCby jejich onemocnéni.
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Jak pripravek Ontilyv plisobi?

Pacientlm s Parkinsonovou chorobou zadinaji odumirat mozkové buriky, které vytvareiji
neurotransmiter dopamin, a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje. Pacienti tak ztraceji schopnost
spolehlivé ovladat své pohyby. Léciva latka v pFipravku Ontilyv, opikapon, zajistuje obnoveni hladiny
dopaminu v téch ¢astech mozku, které fridi pohyb a koordinaci. Zvysuje Ucinky levodopy, cozZ je kopie
neurotransmiteru dopaminu, kterou Ize uzivat Usty. Opikapon blokuje enzym podilejici se na
odbouravani levodopy v téle zvany katechol-O-methyltransferaza. V ddsledku toho G¢inkuje levodopa
déle. To pomaha zmirfovat pfiznaky Parkinsonovy choroby, jako je svalova ztuhlost a pomalé pohyby.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spole&nost predloZila Gidaje ze studie, do niz bylo zafazeno 355 pacientl s Parkinsonovou chorobou

v raném stadiu, kterym byl jako pfidatna Iécba k levodopé&/DDCI podavan bud’ pripravek Ontilyv, nebo
placebo (neudinny pripravek). Pacienti zafazeni do studie nevykazovali Zadné znadmky motorickych
komplikaci (tj. fluktuace reakce na lIéCbu nebo mimovolni pohyby). Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo
zlepeni motorickych pFiznakd hodnocené pomoci standardni stupnice zvané MDS-UPDRS (Movement
Disorder Society-Unified Parkinson’s Disease Rating Scale, unifikovana hodnotici stupnice pro
Parkinsonovu chorobu vypracovana sdruzenim Movement Disorder Society).
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V jakeé fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila Udaje predlozené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spole¢nost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na otazky,
nékteré body vsak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci a odpovédi spoleCnosti na otédzky agentury méla
agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Zze pfipravek
Ontilyv nemdzZe byt registrovan k 1é¢bé Parkinsonovy choroby v raném stadiu.

Agentura konstatovala, ze Udaje o Ucinnosti pfipravku Ontilyv nejsou dostatecné podrobné a vyplyva

z nich pouze maly Ucinek pfipravku na skére MDS-UPDRS a dalsi méFitka ucinnosti. Nebylo proto jasné,
zda by lécba pripravkem Ontilyv byla pro pacienty s mirnymi pfiznaky Parkinsonovy choroby v raném
stadiu pfinosna.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze ucinnost pripravku Ontilyv nebyla v rémci
sirsiho pouziti prokazana a zZe prinosy pfipravku neprevysuji jeho rizika.
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Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje, protoze k plnému vyreSeni otdzek agentury je nutné provést dalsi ¢innosti.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Ontilyv.

Pokud jste zaFazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého Iékafe v ramci klinické studie.
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Jaké jsou disledky pro pouziti pripravku Ontilyv v ramci jeho schvalenych
pouziti?

Toto staZeni zadosti nema vliv na pouziti pripravku Ontilyv v ramci jeho schvalenych pouziti.
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