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Kérdések és valaszok

Az Exelon-ra és Prometax-ra (rivasztigmin) vonatkozo
forgalomba hozatali engedélyek modositasa iranti
kérelem visszavonasa

2013. november 21-én a Novartis Europharm Ltd. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az Exelon és Prometax gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélyeinek mdodositasa iranti kérelmét. A mddositas a javallatok kiterjesztésére
vonatkozott, hogy lehetévé valjon a 13,3 mg/24h transzdermalis tapasz alkalmazasa sulyos Alzheimer-
demenciaban szenved6 betegek kezelésére.

Milyen tipusi gydgyszer az Exelon és a Prometax?

Az Exelon és a Prometax rivasztigmin hatdéanyagot tartalmazé gyogyszerek. Kilonb6z6 hataserdsségl
kapszula, belsdleges oldat és transzdermalis tapasz (olyan tapasz, amely a béron keresztiil adja le a
gyogyszert) formajaban kaphaték.

Az Exelon és a Prometax 1998 majusa 6ta engedélyezett az Eurdpai Unidban. Ezeknek a
gyogyszereknek minden formaja alkalmazhat6 enyhe és kézepesen sulyos foku Alzheimer-
demencidban szenvedd betegek kezelésére; ez az agy progressziv betegsége, amely fokozatosan
befolyasolja a memoariat, az intellektualis képességeket és a viselkedést.

A kapszula és a belséGleges oldat Parkinson-kdrban kialakuld, enyhe és kézepesen sulyos demencia
kezelésére is alkalmazhato.

Milyen alkalmazasra szantak az Exelon-t és a Prometax-ot?

Az Exelon és Prometax 13,3 mg/24h transzdermalis tapaszokat sllyos Alzheimer-demencidban
szenvedl betegek kezelésére is szantak.
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Milyen hatasmechanizmust varnak az Exelon-tdl és a Prometax-tél?

Az Exelon és Prometax transzdermalis tapaszok varhatdéan ugyanugy hatnak a sulyos Alzheimer-
demenciaban szenvedd betegeknél, mint az enyhe és kdézepesen sulyos Alzheimer-demenciaban
szenved6 betegeknél.

Alzheimer-demencidban az agyban bizonyos idegsejtek elpusztulnak, ezaltal az acetilkolin
neurotranszmitter (az idegsejtek egymassal torténé kommunikacidjat lehetévé tevo anyag) szintje
alacsony lesz. Az Exelon és Prometax hatdanyaga, a rivasztigmin azaltal hat, hogy blokkolja az
acetilkolint lebonté enzimeket: az acetilkolin-észterazt és a butirilkolin-észterazt. Ezen enzimek
blokkolasa altal a rivasztigmin lehetévé teszi, hogy az acetilkolin szintje névekedjen az agyban, és igy
hozzajarul az Alzheimer-demencia tlineteinek csokkentéséhez.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat bemutatta egy 24 hétig tartd f6 vizsgalat eredményeit, amelyben 716 kézepesen sulyos vagy
sullyos Alzheimer-demenciaban szenvedé beteg vett részt, és a 13,3 mg/24h transzdermalis tapaszt
hasonlitottak 0ssze a nem hatékony, alacsonyabb dézisu, 4,6 mg/24h transzdermalis tapasszal. Ebben
a vizsgalatban a gydgyszert azért egy alacsonyabb dozisu tapasszal, nem pedig placebdval (hatéanyag
nélkuli kezeléssel) hasonlitottak 6ssze, mert a vallalat korabbi tapasztalata azt mutatta, hogy a
placebdval kezelt betegek elmulasztottak befejezni a kezelést. A f6 hatékonysagi mutaté a tlinetek
valtozasa volt két f6 terlleten: kognitiv (a gondolkodas, a tanulds és emlékezés képessége) és globalis
(tobb teriilet kombinacidja, amely magaban foglalja az altalanos funkcidkat, a kognitiv tiineteket, a
magatartast és a napi tevékenységek elvégzésének képességét).

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet az utan vontdk vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak a
kérdésekre adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merllt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a 13,3 mg/24h transzdermalis tapasz alkalmazasa nem engedélyezhetd a sulyos
Alzheimer-demencidban szenved6 betegek kezelésére. Bar a 13,3 mg/24h transzdermalis tapasz
nagyobb hatassal volt a tiinetekre, mint a nem hatékony, alacsonyabb dozisu tapasz, a CHMP nem volt
meggy6z6dve arrdl, hogy ez a hatas klinikailag jelent6s elénnyé valna, kiilonésen az Alzheimer-
demencia legsulyosabb formajaban szenved6 betegek esetében. Tovabba, bar a tapasz
biztonsagossagi profilja a sulyos Alzheimer-demenciaban szenved6 betegek esetében hasonld volt,
mint az enyhe és kézepesen sulyos Alzheimer-demencidban szenvedd betegeknél, a CHMP
aggalyosnak taldlta, hogy szamos mellékhatas (példaul elesések, hanyas és hasmenés, dehidracié,
étvagycsokkenés és pszichiatriai zavarok) gyakoribbnak és sllyosabbnak tlint a sulyos Alzheimer-
demenciaban szenvedd betegeknél. Ennek komolyabb kdvetkezményei lehetnek a sulyosabb
betegségben szenvedd betegek esetében, ami aggalyokat vet fel ennél a sebezhetébb populaciénal.

Ezért a visszavonas idopontjadban a CHMP meglatasa szerint az Exelon/Prometax transzdermalis tapasz
elényei a sulyos Alzheimer-demencidban szenvedd betegek kezelésében nem haladtédk meg a
kockazatokat.

Az Exelon-ra és Prometax-ra (rivasztigmin) vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek
modositésa irdnti kérelem visszavondsa
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Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Hivatalos levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy a kérelem visszavondasara vonatkoz6 déntését a
CHMP azon véleményére alapozta, hogy az (j javallat alatamasztasara benyujtott adatok nem
elégségesek a jovahagyas ajanlasahoz.

A véllalatnak az Ugyndkséget a kérelem visszavondsardl értesits levele itt talalhatd.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kdvetkezmény az Exelon-nal vagy Prometax-szal
végzett klinikai vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,

vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval!

Mi torténik az Exelon-nal és a Prometax-szal az engedélyezett javallatok
vonatkozasaban?

Az Exelon és Prometax engedélyezett javallatokban vald alkalmazasara nézve nincsenek
kévetkezmények.

Az Exelon-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

A Prometax-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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