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Kérdések és valaszok a Nenad (lizurid) forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban

2009. November 30.-an az Axxonis Pharma AG hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (hogy vissza kivanja vonni a kdzepesen sulyos és sulyos, idiopatias nyugtalan
lab szindromas felnGttek kezelésére alkalmazandé Nenad forgalomba hozatali engedélye irant
benyujtott kérelmét.

Milyen tipusi gyogyszer a Nenad?

A Nenad transzdermalis tapasz (olyan tapasz, amelybdl a gyogyszer a béron keresztlil jut be a
szervezetbe), melynek hatéanyaga a lizurid.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Nenad-ot?

A Nenad-ot a kozepesen sulyos és sulyos, ismeretlen eredetli nyugtalan lab szindromas felnGttek
kezelésére kivantak alkalmazni. A nyugtalan |ab szindroma olyan betegség, amelyben a beteg
kontrolldlhatatlanul mozgatni akarja a végtagjait annak érdekében, hogy a test kényelmetlen,
fajdalmas és furcsa érzéseit megszlintesse; ez altalaban éjszaka fordul el6. Az idiopatids azt jelenti,
hogy a betegségnek nincs nyilvanvald oka.

Milyen eredményeket vartak a Nenad-tol?

A Nenad hatdanyaga, a lizurid egy dopamin agonista. Ez azt jelenti, hogy a dopamine hatasat
utanozza; a dopamin egy jelkOzvetité vegyllet, az agynak a mozgast kontrolldld és koordinald
részében. A lizurid nyugtalan 1&b szindromaban kifejtett vart hatasanak mechanizmusa nem teljesen
tisztazott. Azt feltételezték, hogy a szindromat a dopaminnak az agyban kifejtett hatasaval kapcsolatos
probléma okozza, amelyet a lizurid hozna helyre.

Milyen dokumentaciét nydjtott be a vallalat az Ugynokségnek
a kérelem alatamasztasara?

A Nenad hatdsait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt el6szor kisérleti modelleken
tesztelték. A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 309 nyugtalan Iab
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szindromas beteg vett részt. A betegek Nenad-ot, ropinirolt (egy masik gydgyszer, amit a nyugtalan
lab szindroma kezelésére alkalmaznak) vagy placebdt (hatdéanyag nélklli gyogyszert) kaptak. A
hatdsossag fé6 mércéje a betegek tineteinek mértékében bealld valtozasok 12 hetes kezelést kdvetden,
a Nemzetkozi Nyugtalan Lab Szindréma (International Restless Legs Syndrome, IRLS) értékeld skala
felhasznalasaval kapott pontszam alapjan. A 12 hetes kezelést befejez6 210 betegnek felajanlottak a
lehetGséget, hogy egy kiterjesztett vizsgalatban folytathatjak a kezelést.

A vallalat Parkinson-koéros betegekkel elvégzett vizsgdlatok eredményeit is benyujtotta. A CHMP
értékelési eljarasa alatt azonban a vallalat visszavonta a Nenad e betegségben tortén6 hasznalatanak
engedélyezésére vonatkozo kérelmét.

Hol tartott az értékelés, amikor a kérelmet visszavontak?

Az értékelés befejez6dott és a CHMP negativ szakvéleményt adott ki. A vallalat kérelmét visszavonta
még miel6tt az Eurdpai Bizottsag a véleményezés alapjan hatarozatot hozott.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

Az adatok fellilvizsgalata és a vallalatnak a CHMP altal 6sszeallitott kérdésekre adott valaszai alapjan, a
kérvény visszavonasakor a CHMP negativ szakvéleményt adott ki, javasolva a Nenad forgalomba
hozatali engedély kérelmének elutasitasat.

A CHMP felhivta a figyelmet, hogy bar a Nenad rovid tdvon hatdsosnak bizonyult a nyugtalan lab
szindrdma kezelésében, hossz( tavu hatdsossdganak aldatamasztdsara nincs elegendd bizonyiték.
Tekintettel arra, hogy a nyugtalan |1ab szindréma gyakran élethossziglan tarté betegség, a hosszu tavu
adatok elengedhetetlenek. A Bizottsdg azt is problémasnak taldlta, hogy a vizsgdlatban résztvevd
nagyszamu beteg hagyta abba a Nenad kezelést bérirritacid miatt, ami lehetetlenné teszi a tapasz
hossz( tavu alkalmazasat. Problémat jelentett az is, hogy a tapaszok nem tapadtak eléggé a bérre.

Ezért ezen a ponton a CHMP azon a véleményen volt, hogy a lizurid el6nyei a nyugtalan |ab szindréma
kezelése tekintetében nem haladjak meg annak kockazatait.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalatnak a kérelem visszavonasaval kapcsolatban a CHMP részére megklldott értesité levele itt
olvashaté.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a
betegekre nézve, akik részt vettek a Nenad-dal folytatott
klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, a Nenad-dal kapcsolatos klinikai vizsgalatokban illetve engedélyezés
el6tti kezelési programokban résztvevd betegekre nézve ez a visszavonas semmilyen kévetkezménnyel
nem jar.
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