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Sporgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggningen om andring af markeds-
faringstilladelsen for Exelon og Prometax (rivastigmin)

Den 14. marts 2012 meddelte Novartis Europharm Ltd. officielt til Udvalget for Leegemidler til Menne-
sker (CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning tilbage om udvidelse af indikationen for
Exelon og Prometax, depotplaster, til behandling af let til middelsveer demens hos patienter med Par-
kinsons sygdom.

Hvad er Exelon og Prometax?

Exelon og Prometax er lsegemidler, der indeholder det aktive stof rivastigmin. De leveres som kapsler,
oral oplgsning og depotplaster (et plaster, der afgiver et lsegemiddel gennem huden).

Exelon og Prometax har veeret godkendt i EU siden maj 1998. Alle former af leegemidlet kan anvendes
til behandling af let til middelsveer Alzheimers demens, en fremadskridende hjernesygdom, der gradvis
angriber hukommelse, intellektuelle evner og adfeerd.

Kapslerne og den orale oplgsning kan desuden anvendes til behandling af let til middelsveer demens
hos patienter med Parkinsons sygdom.

Hvad forventedes Exelon og Prometax anvendt til?

Exelon og Prometax, depotplastre, forventedes ogsa anvendt til behandling af let til middelsveer de-
mens ved Parkinsons sygdom, som i forvejen kan behandles med kapslerne og den orale oplgsning.

Hvordan forventes Exelon og Prometax at virke?

Depotplastrene forventes at virke pA samme made som kapslerne og den orale oplgsning. Hos patien-
ter med demens ved Parkinsons sygdom vil visse hjerneceller dg. Det medfgrer for lavt indhold af neu-
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rotransmitteren acetylcholin (et signalstof, som anvendes af nervecellerne til indbyrdes kommunikati-
on). Det aktive stof i Exelon og Prometax, rivastigmin, blokerer de enzymer, der nedbryder acetylcho-
lin: acetylcholinesterase og butyrylcholinesterase. Ved at blokere disse enzymer gger rivastigmin hjer-
nens indhold af acetylcholin. Derved mindskes symptomerne pa demens ved Parkinsons sygdom.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansgg-
ningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af en undersggelse af de langsigtede virkninger af kapslen og
depotplastret hos 583 patienter med let til middelsveer demens ved Parkinsons sygdom. Ca. halvdelen
af patienterne brugte kapslerne, og halvdelen depotplastret, i en periode pa 76 uger. Undersggelsen
var oprindeligt sat i gang for at vurdere sikkerheden af kapslerne pa langt sigt, men virksomheden
udvidede senere formalet, sd den ogsa omfattede fordele og risici ved depotplastret til behandling af
demens ved Parkinsons sygdom. Virksomheden fremlagde desuden en “farmakokinetisk” analyse af,
hvordan rivastigmin optreeder i kroppen, nar det gives til patienter med demens ved Parkinsons syg-
dom, sammenlignet med forholdene hos patienter med Alzheimers demens.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket tilba-
ge?

Ansggningen blev trukket tilbage efter “dag 90”. Det betyder, at CHMP havde vurderet den dokumen-
tation, virksomheden havde indsendt, og stillet en raekke spgrgsmal. Efter at CHMP havde vurderet
virksomhedens besvarelse af spgrgsmalene, var der stadig nogle uafklarede punkter.

Hvad anbefalede CHMP pa davaerende tidspunkt?

Efter gennemgang af de foreliggende oplysninger og virksomhedens besvarelse af CHMP's spgrgsmal
havde udvalget visse beteenkeligheder. Udvalgets forelgbige standpunkt var, at depotplastret ikke
kunne godkendes til behandling af let til middelsveer demens ved Parkinsons sygdom.

Udvalget var beteenkeligt ved, at den nye undersggelse ikke var tilstreekkelig til at drage konklusioner
om virkningen af depotplasteret hos patienter med demens ved Parkinsons sygdom. Virksomheden
havde fremlagt farmakokinetiske data, der viste, at koncentrationen af rivastigmin ved brug af depot-
plasteret var den samme hos patienter med Parkinsons sygdom som hos patienter med Alzheimers
sygdom, men CHMP bemeaerkede, at demens ved de to sygdomme er forskellig og kan reagere forskel-
ligt pa behandlingen. Udvalget fandt derfor, at de farmakokinetiske data ikke er tilstraekkelige til at
drage konklusioner om effektiviteten af plastret, og at det vil vaere ngdvendigt med supplerende oplys-
ninger.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Exe-
lon/Prometax, depotplaster, til behandling af let til middelsveer demens ved Parkinsons sygdom er
usikre og ikke er starre end risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af ansggnin-
gen?

| sit officielle brev erkleerede virksomheden, at den ville treekke ansggningen tilbage, efter at CHMP
havde meddelt, at godkendelse ville kreeve fremlaeggelse af supplerende oplysninger, hvilket ikke var
muligt inden for den fastlagte frist.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.
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Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i kli-
niske undersggelser?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at beslutningen ikke vil f& konsekvenser for patienter, der pa nuvee-
rende tidspunkt deltager i kliniske undersggelser med Exelon eller Prometax.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse med Exelon eller Prometax og har behov for mere informati-
on om din behandling, bedes du kontakte den leege, der giver dig behandlingen.

Hvad sker der med Exelon og Prometax til de godkendte indikationer?

Afgarelsen vil ikke fa konsekvenser for anvendelsen af Exelon eller Prometax til de godkendte indikati-
oner.

Den fuldstaendige europeeiske offentlige vurderingsrapport for Exelon findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Den fuldsteendige europeeiske offentlige vurderingsrapport for Prometax findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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