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Az Ontilyv-re (opikapon) vonatkozo6 forgalombahozatali
engedély moddositasa iranti kérelem visszavonasa

A BIAL visszavonta az Ontilyv-nek a Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésében térténd
alkalmazasara vonatkoz6 kérelmét.

A vallalat 2024. marcius 12-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyogyszer az Ontilyv és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Ontilyv Parkinson-kdrban szenvedd feln6ttek kezelésére alkalmazott gydgyszer. Ez egy progressziv
agyi rendellenesség, amely remegést és izommerevséget okoz, valamint lelassitja a mozgast.

Az Ontilyv-et a levodopa / DOPA-dekarboxilaz inhibitor (DDCI) (a Parkinson-kér egyéb gydgyszerei)
kiegészitéseként alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél a betegség kontrolljaban motoros fluktuaciok
Iépnek fel. Fluktuacidk akkor kovetkeznek be, amikor a gydgyszer hatasa elmulik és a tiinetek a
kovetkez6 adag esedékessége el6tt Ujra jelentkeznek. Az Ontilyv-et akkor alkalmazzak, ha a
fluktuaciok nem kezelhet6k kizardlag a standard, levodopat tartalmazé kombinacidkkal.

Az Ontilyv 2016 juniusa ota engedélyezett az EU-ban.
A gydgyszer hatdanyaga az opikapon, és szajon at alkalmazando kapszulak formajaban kaphato.

Az Ontilyv jelenlegi alkalmazasaival kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Ontilyv

Milyen moddositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A véllalat az Ontilyv alkalmazasanak kiterjesztését kérte a Parkinson-kor jeleinek és tlineteinek
kezelésére; ez azt jelenti, hogy a levodopa / DDCI kiegészitéseként torténé alkalmazasat ki kellene
terjeszteni a betegek szélesebb csoportjara, beleértve a korai stadiumu Parkinson-kérban szenvedé
betegekre is. A tovabbiakban a gydgyszer alkalmazasat nem kellett volna kizardlag azokra a betegekre
korlatozni, akiknél allapotuk kontrollalasaban (motoros) fluktuacidk Iéptek fel.
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Hogyan fejti ki hatasat az Ontilyv?

A Parkinson-kérban szenved6 betegeknél az agyban a dopamin neurotranszmittert termeld sejtek
pusztulni kezdenek, igy csokken az agyban a dopamin mennyisége. Ekkor a betegek elveszitik
mozdulataik megbizhatd iranyitasanak képességét. Az Ontilyv hatdéanyaga, az opikapon hatasat az agy
mozgast és koordinaciét irdnyit6 részeiben a dopaminszint helyredllitasa révén fejti ki. Felerdsiti a
levodopa, a dopamin neurotranszmitter szajon at beveheté masolatanak hatasait. Az opikapon
blokkolja a katekol-O-metil-transzferaznak (COMT) nevezett enzimet, amely a szervezetben a levodopa
lebontdsdban vesz részt. Ennek eredményeként a levodopa hosszabb ideig marad hatdsos. Ez elGsegiti
a Parkinson-kér tineteinek (példaul merevség és lassi mozgas) a javulasat.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy olyan vizsgalatbdl szarmazo6 adatokat nyujtott be, amelyben 355, korai stadiumu
Parkinson-kdrban szenvedd beteg vett részt, akik a levodopa/DDCI mellett Ontilyv-et vagy placeboét
(hatdéanyag nélkili kezelést) kaptak. A vizsgalatban részt vev6 betegeknél nem mutatkoztak motoros
szovédmények jelei (azaz a gyogyszervalasz fluktuacidi vagy onkéntelen mozgas). A f6 hatékonysagi
mutatd a motoros tinetek javulasa volt, amelyet egy standard skala, az Ugynevezett Movement
Disorder Society-Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (MDS-UPDRS) segitségével mértek.

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

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyUjtott dokumentacidt, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan az Ugynékség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjadban az adatok és a vallalat altal az Ugyndkség listdjan szerepl6 kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az
ideiglenes véleménye, hogy az Ontilyv-et nem lehetett volna engedélyezni a korai staddiumu Parkinson-
koér jeleinek és tlineteinek kezelésére.

Az Ugyndkség megjegyezte, hogy az Ontilyv hatdsossdgara vonatkozd adatok nem voltak elég
meggy0z0ek, és a gydgyszernek csak kismérték{ hatasa volt az MDS-UPDRS pontszamra és a
hatadsossag egyéb mérészamaira. Ezért nem volt egyértelmd, hogy a korai stddiumua Parkinson-kér
enyhe tlineteit mutatd betegek szamara elényds lenne-e az Ontilyv-kezelés.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugyndkség véleménye az volt, hogy mivel a szélesebb kéri

alkalmazasban nem igazoltak a hatékonysagot, az Ontilyv elényei nem haladték meg a kockéazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy visszavonja
kérelmét, mivel tovabbi munkara van szilkség az Ugynokség altal felvetett kérdések teljes korfi
kezelése érdekében.

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

A véllalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavonasnak az Ontilyv-vel végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevl betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.
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Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illet8en tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

Mi torténik az Ontilyv-vel az engedélyezett javallatai vonatkozasaban?

Az Ontilyv engedélyezett javallatokban vald alkalmazasara nézve nincsenek kdovetkezmények.
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