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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteiden Exelon ja Prometax (rivastigmiini)
myyntiluvan muutoshakemuksen peruuttaminen

Novartis Europharm Ltd ilmoitti 14.3.2012 virallisesti |ddkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa Exelon- ja Prometax -ldadkevalmisteiden myyntiluvan muutosta koskevan hakemuksensa
depotlaastarin kayttdaiheen laajentamisesta lievan tai keskivaikean dementian hoitoon Parkinsonin
tautia sairastavilla potilailla.

Mita Exelon ja Prometax ovat?

Exelon ja Prometax ovat lddkevalmisteita, jotka sisdltavat vaikuttavana aineena rivastigmiinia. Niita on
saatavana kapseleina, oraaliliuoksena ja depotlaastareina (laastari, josta ladkettd imeytyy ihon Iapi).

Exelonilla ja Prometaxilla on ollut myyntilupa EU:n alueella toukokuusta 1998 Iahtien. Valmisteiden
kaikkia lddkemuotoja voidaan kayttaa Alzheimerin tautiin liittyvaa lievaa tai keskivaikeaa dementiaa
sairastavien potilaiden hoitoon (Alzheimerin tauti on eteneva aivosairaus, joka vahitellen vaikuttaa

muistiin, henkisiin kykyihin ja kayttaytymiseen).

Kapseleita ja oraaliliuosta voidaan kayttda myos lievan ja keskivaikean dementian hoitoon Parkinsonin
tautia sairastavilla potilailla.

Mihin valmisteita Exelon ja Prometax oli tarkoitus kayttaa?

Myds Exelon- ja Prometax -depotlaastareita oli tarkoitus kayttaa Parkinsonin tautiin liittyvan lievan ja
keskivaikean dementian hoitoon; naita ladkevalmisteita voidaan jo kayttaa tahan tarkoitukseen
kapseleina ja oraaliliuoksena.
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Miten Exelonin ja Prometaxin odotetaan vaikuttavan?

Depotlaastareiden odotetaan vaikuttavan samoin kuin kapseleiden ja oraaliliuoksenkin. Parkinsonin
tautiin liittyvda dementiaa sairastavilla potilailla tietyt aivojen hermosolut kuolevat, mistad aiheutuu
hermovalittajaaine asetyylikoliinin maaran vaheneminen (asetyylikoliini on aine, jonka avulla
hermosolut kommunikoivat keskendaan). Exelonin ja Prometaxin vaikuttava aine rivastigmiini estaa
asetyylikoliinia hajottavien entsyymien asetyylikoliiniesteraasin ja butyryylikoliiniesteraasin toimintaa.
Naiden entsyymien toimintaa estamalla rivastigmiini auttaa lisdamaan aivojen asetyylikoliinin maaraa
ja siten vahentamaan Parkinsonin tautia sairastavien potilaiden dementiaoireita.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset tutkimuksesta, jossa arvioitiin kapselin ja depotlaastarin pitkaaikaisia vaikutuksia
583 potilaalla, jotka sairastivat Parkinsonin tautiin liittyvaa lievaa tai keskivaikeaa dementiaa. Noin
puolet potilaista kaytti kapseleita ja puolet laastaria 76 viikon ajan. Tutkimuksen alkuperdinen
tarkoitus oli arvioida kapselien turvallisuutta pitkdaikaisessa kaytéssa, mutta myéhemmin yhtio
laajensi tutkimuksen tavoitetta niin, etta tutkimuksessa arvioitiin myds depotlaastarin hyttya ja riskeja
Parkinsonin tautiin liittyvan dementian hoidossa. Yhtio esitti myds farmakokineettisen analyysin siitd,
mita laastarista vapautuneelle rivastigmiinille tapahtuu Parkinsonin tautiin liittyvda dementiaa
sairastavien potilaiden elimistossa verrattuna Alzheimerin tautia sairastaviin potilaisiin.

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemusta oli kasitelty yli 90 paivaa, kun yhtié peruutti sen. Siind vaiheessa ladkevalmistekomitea oli
arvioinut yhtidén toimittamat asiakirjat ja laatinut kysymysluetteloita. Kun ladkevalmistekomitea oli
arvioinut yhtion kysymyksiin antamat vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloihin antamien vastausten
perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana. Sen alustava
kanta oli, ettd depotlaastaria ei olisi voitu hyvaksya Parkinsonin tautiin liittyvan lievan tai keskivaikean
dementian hoitoon.

Komitean huolenaiheena oli, etté kyseinen uusi tutkimus ei riittédnyt paatelmien tekemiseen laastarin
tehosta Parkinsonin tautiin liittyvaa dementiaa sairastavilla potilailla. Yhtion esittamat
farmakokineettiset tulokset olivat osoittaneet, etta laastaria kaytettaessa rivastigmiinin maara
Parkinsonin tautia sairastavien potilaiden elimistdssa oli sama kuin Alzheimerin tautia sairastavilla
potilailla, mutta ladkevalmistekomitea totesi, ettd dementia on ndissa kahdessa sairaudessa erilaista,
joten myds hoitovasteessa saattaa olla eroa. Siksi ldadkevalmistekomitea katsoi, etta esitetyt
farmakokineettiset tulokset eivat olleet riittavia paatelmien tekemiseksi laastarin tehosta ja etta
tarvittaisiin lisaa tutkimustuloksia.

Niinpa ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta Exelon- ja Prometax
-depotlaastareista saatava hyoty Parkinsonin tautiin liittyvan lievan ja keskivaikean dementian
hoidossa on epavarma eikd hyoéty ole riskeja suurempi.
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Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Virallisessa kirjeessaan yhtio totesi paattaneensa peruuttaa hakemuksen ladkevalmistekomitean
ilmoitettua, ettd myodnteisen paatdksen saaminen edellytti lisdtietoja, joita ei pystytty tuottamaan
kaytettavissa olevan ajan puitteissa.

Peruuttamista koskeva kirje on luettavissa taalla.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6é on ilmoittanut Iddkevalmistekomitealle, ettd peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Exelonia tai Prometaxia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta hoitavaan
laakariin.

Mita seurauksia paatoksesta on Exelonin ja Prometaxin kaytolle niille
hyvaksytyissa kadyttoaiheissa?

Paatoés ei vaikuta Exelonin ja Prometaxin kayttéon niille hyvdksytyissa kayttdaiheissa.

Exelonia koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Prometaxia koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports.
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