EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

17.12.2009
EMA/830685/2009
EMEA/H/C/1020

Kysymyksia ja vastauksia Nenadin (lisuridi)
myyntilupahakemuksen peruuttamisesta

Axxonis Pharma AG ilmoitti 30. marraskuuta 2009 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa Nenad-lddkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa. Nenad oli
tarkoitettu keskivaikeaa tai vaikeaa idiopaattista levottomat jalat -oireyhtymaa sairastavien aikuisten
oireiden hoitoon.

Mita Nenad on?

Nenad on depotlaastari (laastari, josta ladke imeytyy ihon lapi). Sen vaikuttava aine on lisuridi.

Mihin Nenadia oli tarkoitus kayttaa?

Nenadia oli tarkoitus kayttaa keskivaikeaa tai vaikeaa idiopaattista levottomat jalat -oireyhtymaa
sairastavien aikuisten hoitoon. Levottomat jalat -oireyhtym& on sairaus, jossa potilas tuntee
voimakasta halua liikutella raajoja kehon yleensa disin ilmaantuvien epamiellyttavien, kivuliaiden tai
omituisten tuntemusten takia. Idiopaattinen tarkoittaa, ettd sairaudella ei ole mitadn tunnettua syyta.

Miten Nenadin odotettiin vaikuttavan?

Nenadin vaikuttava aine lisuridi on dopamiiniagonisti. Se tarkoittaa, etta se jaljittelee dopamiinin
toimintaa. Dopamiini on valittdjaaine niissd aivojen osissa, jotka ohjaavat liikkeita ja koordinointia.
Lisuridin odotettua vaikutustapaa levottomat jalat -oireyhtymdassd ei taysin tunneta. Oireyhtyma
johtuu kuitenkin oletettavasti ongelmista siina, miten dopamiini vaikuttaa aivoissa, mita lisuridin
odotettiin korjaavan.

Mita asiakirjoja yhtio on  esittanyt Il3adkevirastolle
hakemuksensa tueksi?

Nenadin vaikutuksia testattiin ensin koemalleilla ennen ihmisilld tutkimista. Ladkeyhtid toimitti tulokset
yhdesta paatutkimuksesta, johon osallistui 309 keskivaikeaa tai vaikeaa levottomat jalat -oireyhtyméaa
sairastavaa potilasta. Potilaille annettiin Nenadia, ropinirolia (toinen levottomat jalat -oireyhtyman
hoitoon kaytettava ladke) tai lumelddkettd (n&enndisladke). Padasiallinen tehon mitta oli muutos
potilaiden oireiden pisteytyksessa 12 viikon hoidon jalkeen levottomat jalat -oireyhtymén
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kansainvélisella arviointiasteikolla (IRSL) mitattuna. Niille 210 potilaalle, jotka olivat saaneet hoitoa
ensimmaiset 12 viikkoa, tarjottiin tilaisuutta osallistua jatkotutkimukseen.

Ladkeyhtid toimitti myos tuloksia tutkimuksista, joihin osallistui Parkinsonin tautia sairastavia potilaita.
Yhtid kuitenkin peruutti Nenadia koskevan hakemuksensa kyseista kayttdaihetta varten, kun se oli
arvioitavana ladkevalmistekomiteassa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Arviointi oli paattynyt, ja ladkevalmistekomitea oli antanut Kkielteisen lausunnon. Yhtid peruutti
hakemuksen ennen kuin Euroopan komissio oli tehnyt asiasta paatdksen.

Mika oli laakevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloihin antamien vastausten perusteella
ladkevalmistekomitea antoi hakemuksesta kielteisen lausunnon ja suositteli, ettei Nenadille
myo6nnettaisi myyntilupaa.

Ladkevalmistekomitea totesi, ettd vaikka Nenadin lyhytaikainen teho levottomat jalat -oireyhtyman
hoidossa oli osoitettu, sen pitkdaikaisesta tehosta ei ollut riittavasti todisteita. Pitkdaikaisia tietoja
pidettiin  hyvin tarkeina, silla levottomat jalat -oireyhtym& on usein elinikdinen tauti.
Ladkevalmistekomitea piti huolestuttavana myo6s sitd, ettd suuri osa tutkimukseen osallistuneista
potilaista lopetti Nenad-hoidon iho&rsytyksen takia, joten laastari ei sovellu pitkdaikaiseen kaytt6on.
Liséksi laastarit eivat pysyneet riittdvan hyvin kiinni ihossa.

Taméan vuoksi ladkevalmistekomitean katsoi tuolloin, ettei Nenadista saatava hyoty levottomat jalat -
oireyhtymassa ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Yhtidn kirje, jossa se ilmoittaa ladkevalmistekomitealle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on Nenadia
koskeviin Kkliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttoohjelmiin
osallistuville potilaille?

Yhtid on ilmoittanut laadkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitdan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Nenadia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttdoohjelmiin.
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