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Preguntas y respuestas

Retirada de la solicitud de modificacion de la autorizacion
de comercializacion de Exelon y Prometax (rivastigmina)

El 14 de marzo de 2012, Novartis Europharm Ltd. notificd oficialmente al Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de una ampliacion de las indicaciones para
Exelon y Prometax, para afadir el uso del parche transdérmico en el tratamiento de la demencia de
leve a moderadamente grave en los pacientes con enfermedad de Parkinson.

éQué son Exelon y Prometax?

Exelon y Prometax son medicamentos que contienen el principio activo rivastigmina. Se presentan en
capsulas, en solucion oral y en parches transdérmicos (parches que liberan el medicamento que se
absorbe a través de la piel).

Exelon y Prometax se autorizaron en la UE en mayo de 1998. Todas las formas del medicamento
pueden emplearse para el tratamiento de pacientes con demencia de tipo Alzheimer de leve a
moderadamente grave, un trastorno cerebral progresivo que afecta gradualmente a la memoria, a la
capacidad intelectual y al comportamiento.

Las capsulas y la soluciéon oral también pueden usarse para tratar la demencia de leve a
moderadamente grave en pacientes con enfermedad de Parkinson.

éA qué uso estaban destinados Exelon y Prometax?

También estaba previsto emplear los parches transdérmicos de Exelon y Prometax para tratar la
demencia de leve a moderadamente grave asociada a la enfermedad de Parkinson, que ya puede
tratarse con las capsulas y la solucién oral.
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éComo estaba previsto que actuasen Exelon y Prometax?

Se esperaba que los parches transdérmicos actuasen del mismo modo que las capsulas y la solucién
oral. En los pacientes con demencia asociada a la enfermedad de Parkinson, algunas neuronas
cerebrales mueren y, por tanto, se reduce el nivel del neurotransmisor acetilcolina (una sustancia que
permite la comunicacién entre las neuronas). El principio activo de Exelon y Prometax, la rivastigmina,
actua bloqueando las enzimas que degradan la acetilcolina: la acetilcolinesterasa y la
butirilcolinesterasa. Al bloquear estas enzimas, la rivastigmina permite que aumente el nivel de
acetilcolina en el cerebro, lo que ayuda a reducir los sintomas de la demencia en los pacientes con
enfermedad de Parkinson.

éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presento los resultados de un estudio disefiado para evaluar los efectos a largo plazo de la
capsula y el parche transdérmico en 583 pacientes con demencia de leve a moderadamente grave
asociada a la enfermedad de Parkinson. Aproximadamente la mitad de los pacientes tomo la capsula y
en la otra mitad se aplico el parche durante 76 semanas. Inicialmente, este estudio se disefi6 para
evaluar la seguridad a largo plazo de las capsulas, pero, posteriormente, la empresa amplié su objetivo
para incluir la evaluacion de los beneficios y los riesgos del parche transdérmico en el tratamiento de la
demencia asociada a la enfermedad de Parkinson. La empresa también presentd un andlisis
«farmacocinético» del modo en el que el organismo procesa la rivastigmina procedente del parche
cuando se aplica a pacientes con demencia asociada a la enfermedad de Parkinson en comparacion con
lo observado en los pacientes con demencia asociada con la enfermedad de Alzheimer.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después del «dia 90». Esto significa que el CHMP habia evaluado la
documentacion inicial presentada por la empresa y formulado una lista de preguntas. Una vez que el
CHMP hubo evaluado las respuestas de la empresa a la Ultima serie de preguntas, aun quedaban
algunas cuestiones pendientes

éQué recomendaba el CHMP en ese momento?

Estudiada la documentacion y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas del CHMP, en el
momento de la retirada, el CHMP tenia reservas y, provisionalmente, consideraba que el parche
transdérmico no hubiera podido aprobarse para el tratamiento de la demencia de leve a
moderadamente grave asociada a la enfermedad de Parkinson.

El Comité tenia reservas acerca de que el nuevo estudio no era suficiente para concluir la eficacia del
parche en los pacientes con demencia asociada a la enfermedad de Parkinson. La empresa habia
presentado datos farmacocinéticos que demostraban que, cuando se usa el parche, los niveles de
rivastigmina en los pacientes con enfermedad de Parkinson eran similares a los niveles observados en
los pacientes con Alzheimer, pero el CHMP indicé que la demencia en las dos enfermedades era distinta
y podria responder de forma diferente al tratamiento. Por consiguiente, el Comité consider6 que los
datos farmacocinéticos no eran suficientes para extraer conclusiones sobre la eficacia del parche y que
seria necesario aportar mas datos.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, el CHMP estimaba que los beneficios del parche
transdérmico Exelon/Prometax en el tratamiento de la demencia de leve a moderadamente grave
asociada a la enfermedad de Parkinson eran dudosos y que no superaban los riesgos.
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éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito oficial, la empresa indicé que habia decidido retirar la solicitud después de que el CHMP
indicara que, para llegar a una autorizacion favorable, era necesario que presentaran mas datos que
no podian generarse dentro del plazo de tiempo concedido.

El escrito de retirada de la solicitud puede encontrarse aqui.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informé al CHMP de que no hay consecuencias para los pacientes que actualmente
participan en ensayos clinicos que emplean Exelon ni Prometax.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacion adicional acerca de su tratamiento,
poéngase en contacto con el médico que le administra el medicamento.

¢En qué situacion quedan Exelon y Prometax en sus indicaciones
autorizadas?

La retirada no tiene consecuencias sobre la utilizacion de Exelon y Prometax en sus indicaciones
autorizadas.

El texto completo del Informe PuUblico Europeo de Evaluacion de Exelon puede encontrarse en la pagina
web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports.

El texto completo del Informe PuUblico Europeo de Evaluacion de Prometax puede encontrarse en la
pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public

Assessment Reports.

Retirada de la solicitud de modificacién de la autorizacion de comercializacién de
Exelon y Prometax (rivastigmina)
EMA/226251/2012 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000169/human_med_000777.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000169/human_med_000777.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000255/human_med_000996.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000255/human_med_000996.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

