EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12. listopadu 2021
EMA/654508/2021
EMEA/H/C/005308

Zamitnuti registrace pripravku Nouryant (istradefylin)
Pfezkoumani potvrdilo zamitnuti registrace

Po prezkoumani svého plvodniho stanoviska potvrdila Evropské agentura pro |é¢ivé pFipravky své
doporuceni zamitnout registraci pfipravku Nouryant. Tento IéCivy pfipravek byl uréen k [é¢bé
Parkinsonovy nemoci.

Agentura vydala své stanovisko po pfezkoumani dne 11. listopadu 2021. Své plvodni stanovisko
agentura vydala dne 22. ervence 2021. Zadost o registraci ptipravku Nouryant podala spolecnost
Kyowa Kirin Holdings B.V.

Co je pripravek Nouryant a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Nouryant byl vyvinut jako IéCivy pFipravek k lIécbé dospélych s Parkinsonovou nemoci
(progresivnim onemocné&nim mozku, které zplsobuje tfes a svalovou ztuhlost a zpomaluje pohyb).

Pripravek Nouryant mél byt pouzivan jako doplnék k |écbé zaloZzené na levodopé (coz je |écivo bézné
pouzivané k 1é¢bé& priznakl Parkinsonovy nemoci) k 1é¢bé& pacientl, u kterych dochazi k obdobim ,off".
Obdobi ,off" jsou takova obdobi, kdy ma pacient potize s pohybem, pricemz se jedna o obdobi, kdy
odezniva ucinek posledni davky levodopy.

Pripravek Nouryant obsahuje |é¢ivou latku istradefylin a mél byt dostupny ve formé tablet k uziti Usty
jednou denné.

Jak pripravek Nouryant pisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Nouryant, istradefylin, je antagonista receptoru adenosinu Aza a plsobi
odli$nym zplsobem neZ levodopa. Vaze se na adenosinové receptory A2, které se nachazeji na
urcitych mozkovych burnkach a podileji se na kontrole pohybu, a blokuje jejich Cinnost. Pfi odeznivani
G&inku levodopy dochézi k poklesu hladin dopaminu, co? vede ke zhor3eni pfiznakQ. PFipravek
Nouryant ma tento Gc&inek vyvaZovat blokovanim receptord Aza.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky osmi hlavnich studii, do nichz bylo zafazeno 3 245 pacientl

s Parkinsonovou nemoci, ktefi podstupovali |é¢bu zaloZzenou na levodopé a dochazelo u nich k obdobim
»Off*. Studie porovnavaly Ucinek pfipravku Nouryant s Uc¢inkem placeba (neucinného pfipravku) a

v jedné studii s ucinkem entakaponu (jiného Iéciva k IéCbé Parkinsonovy nemoci) na zkraceni obdobi
»Off", pficemz vSechny byly podavany jako doplnék k IéCbé zalozené na levodopé.

Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace?

V dobé vychoziho hodnoceni agentura usoudila, Zze vysledky studii nejsou konzistentni a uspokojivé
neprokazaly, Ze by byl pfipravek Nouryant pfi zkracovani obdobi ,off* Gc¢inny. Zkraceni obdobi ,,off"
prokazaly pouze Ctyfi z osmi studii, pficemz zvySenim davky pripravku Nouryant nedoslo ke zvyseni
Ucinku Iécby. Agentura rovnéz konstatovala, Ze ve dvou studiich, do nichz byli zafazeni pacienti

z populaci v EU, véetné nejnovéjsi studie zahrnujici pacienty, ktefi v ramci I1éCby Parkinsonovy nemoci
uzivali maximalni a optimalni 1&bu, nebyl pozorovan zadny ucinek lécby.

Plvodni zamitnuti bylo po prezkoumdni potvrzeno. Agentura znovu prostudovala Gdaje od spole¢nosti
a potvrdila, Ze G¢innost nelze na zdkladé dostupnych vysledk( povazovat za prokazanou. Agentura
proto dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Nouryant nepfevysuji jeho rizika, a trvala na svém
predchozim doporuceni registraci tohoto lécivého pripravku zamitnout.

Jaké jsou disledky zamitnuti pro pacienty zarazené do klinickych studii?

Spolecnost informovala agenturu, Zze v soucasné dobé neprobihaji s pfipravkem Nouryant zadné
klinické studie.
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