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Ontilyvin (opikaponi) myyntiluvan muuttamista koskevan
hakemuksen peruuttaminen

BIAL peruutti hakemuksensa Ontilyvin kdytésta Parkinsonin taudin merkkien ja oireiden hoidossa.

Yhti6é peruutti hakemuksen 12. maaliskuuta 2024.

Mita Ontilyv on ja mihin sita kdaytetdaan?

Ontilyv on ladke, jolla hoidetaan Parkinsonin tautia sairastavia aikuispotilaita. Parkinsonin tauti on
eteneva aivojen toimintahairid, joka aiheuttaa vapinaa, lihasten jaykkyytta ja liikkeiden hitautta.

Ontilyvia kaytetaan levodopan tai dopadekarboksylaasin estdjien (DDCI) (muita Parkinsonin taudin
hoitoon kaytettyja ladkkeitd) lisana potilailla, joilla esiintyy motorisia vaihteluja. Vaihteluja ilmenee,
kun laakityksen vaikutukset vaimenevat ja oireet palaavat, ennen kuin on seuraavan annoksen aika.
Ontilyvia kaytetdaan, kun naita vaihteluja ei voida hoitaa pelkastadan tavanomaisella levodopaa
sisaltavalla yhdistelmalaakityksella.

Ontilyvilla on ollut myyntilupa EU:ssa kesakuusta 2016 lahtien.
Sen vaikuttava aine on opikaponi, ja sitéd on saatavana suun kautta otettavina kapseleina.

Lisatietoja Ontilyvin tamanhetkisista kayttdaiheista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Ontilyv

Mita muutosta yhtio haki?

Yhti6é haki Ontilyvin kayttdaiheiden laajentamista Parkinsonin taudin merkkien ja oireiden hoitoon;
tama tarkoittaa, ettd sen kaytté yhdessa levodopan/DDCI:n kanssa oli tarkoitus ulottaa laajempaan
potilasryhmaan, mukaan lukien potilaat, joilla on varhaisvaiheen Parkinsonin tauti. Sita ei ollut enaa
tarkoitus rajoittaa ainoastaan potilaisiin, joiden sairaudessa on (motorisia) vaihteluita.

Miten Ontilyv vaikuttaa?

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla dopamiini-nimista valittdjaainetta tuottavat solut alkavat kuolla
ja dopamiinin maara aivoissa vahenee. Talldin potilaat menettavat kykynsa hallita liikkeitaan
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luotettavasti. Ontilyvin vaikuttava aine opikaponi palauttaa dopamiinipitoisuudet entiselleen aivojen
osissa, jotka ohjaavat liikkeita ja koordinaatiota. Se tehostaa levodopan vaikutusta. Levodopa on suun
kautta otettava valittdjaaine dopamiinin kopio. Opikaponi estda katekoli-O-metyylitransferaasin
(COMT) toiminnan. COMT on entsyymi, joka osallistuu levodopan hajottamiseen kehossa. Taman
seurauksena levodopa vaikuttaa pidempaan. Tama auttaa parantamaan Parkinsonin taudin oireita,
kuten jaykkyytta ja hidasliikkeisyytta.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tiedot tutkimuksesta, johon osallistui 355 varhaisen vaiheen Parkinsonin tautia sairastavaa
potilasta, jotka saivat joko Ontilyvia tai lumelddketta levodopan/DDCI:n lisdksi. Tutkimukseen
osallistuneilla potilailla ei ollut mitdédn merkkeja motorisista komplikaatioista (tarkoittaen vaihteluita
hoitovasteessa tai tahattomissa liikkeissd). Tehon padasiallisena mittana oli motoristen oireiden
paraneminen mitattuna vakioasteikolla Movement Disorder Society-Unified Parkinson’s Disease Rating
Scale (MDS-UPDRS).

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut yhtion toimittamat asiakirjat
ja laatinut luettelon kysymyksistd. Kun virasto oli arvioinut yhtién kysymyksiin antamat vastaukset,
joitakin seikkoja oli vield selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun
perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, ettd Ontilyvia ei olisi voitu hyvaksya Parkinsonin taudin varhaisvaiheen merkkien ja
oireiden hoitoon.

Virasto totesi, etta Ontilyvin tehoa koskevat tiedot eivat olleet riittavan luotettavia ja ne viittasivat
siihen, etta ladkkeelld oli vain vahainen vaikutus MDS-UPDRS-pistemdaaraan ja muihin tehon
mittareihin. Sen vuoksi ei ollut selvaa, hyotyisivatko potilaat, joilla on varhaisvaiheen Parkinsonin
taudin lievia oireita, Ontilyv-hoidosta.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei Ontilyvista saatava hyéty ole sen

riskeja suurempi, koska sen tehoa laajemmassa kaytdssa ei voitu osoittaa.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttaneensa
hakemuksensa, koska viraston kysymyksiin vastaaminen edellyttaa lisaa tyota.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Ontilyvia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, keskustele asiasta kliinisen
tutkimuksen ladakarin kanssa.
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Miten tama vaikuttaa Ontilyvin hyvaksyttyihin kayttoaiheisiin?

Tama ei vaikuta Ontilyvin kayttdén muissa kayttdaiheissa.
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