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A Nouryant-ra (isztradefillin) vonatkozé
forgalombahozatali engedély elutasitasa
A felllvizsgdlat megerésiti az elutasitast

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség eredeti véleményének fellilvizsgalatat kovetéen megerdsitette a
Nouryant-ra vonatkozo6 forgalombahozatali engedély elutasitasara iranyuld ajanlasat. A gyogyszert a
Parkinson-kér kezelésére szantak.

Az Ugynokség 2021. november 11-én adta ki a fellilvizsgalatot kdvets véleményét. Az Ugyndkség az
eredeti véleményét 2021. julius 22-én adta ki. A Nouryant engedélyezését kérelmezé vallalat a Kyowa
Kirin Holdings B.V.

Milyen tipusi( gyogyszer a Nouryant és milyen alkalmazasra szantak?

A Nouryant-ot Parkinson-kdérban (az agy progressziv betegsége, amely remegést és izommerevséget
okoz, valamint lassitja a mozgast) szenved6 felnOttek kezelésére fejlesztették ki.

A Nouryant-ot a levodopa (a Parkinson-kor tlineteinek kezelésére gyakran alkalmazott gydgyszer)
alapu kezelés kiegészitésére szantak az ,off” periddusokat tapasztalé betegek kezelésére. Az ,off”
periodusok olyan idészakok, amikor a levodopa utolsé adagjanak hatasa elmulik és a betegnek
nehézséget okoz a mozgas.

A Nouryant hatéanyagként isztradefillint tartalmaz, és naponta egyszer, szajon at szedendé tabletta
formajaban kerllt volna forgalomba.

Hogyan fejti ki hatasat a Nouryant?

A Nouryant hatdanyaga, az isztradefillin, egy adenozin Aza receptor blokkold, amely a levodopatdl
eltéré maodon fejti ki hatdsat. A bizonyos agysejteken talalhatd, a mozgas szabalyozasaban résztvevd
adenozin Aza receptorokhoz kotddik, és gatolja azok m(ikodését. Amikor a levodopa hatasa elmulik, a
dopaminszint csokken, ami a tlinetek fokozodasahoz vezet. A Nouryant az Aza receptorok blokkolasa
révén kiegyensulyozza ezt a hatast.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat nyolc f6 vizsgalat eredményeit nyljtotta be, amelyekben 3245, Parkinson-kérban szenved6
olyan beteg vett részt, akik levodopa alapu kezelésben részeslltek és a kezelés mellett , off”
periédusokat tapasztaltak. A vizsgalatokban a Nouryant hatasat levodopa alapu kezelés
kiegészitéseként alkalmazva placebo (hatdéanyag nélklli kezelés), valamint egy vizsgalatban entakapon
(egy masik, Parkinson-koér elleni gydgyszer) hatasaval hasonlitottdk 6ssze az ,off” peridédusok
csokkentésében.

Melyek voltak a forgalombahozatali engedély elutasitasanak fo okai?

A kezdeti értékelés idején az Ugyndkség Ugy itélte meg, hogy a vizsgdlatok eredményei
kévetkezetlenek voltak, és nem igazoltak megfelel6en, hogy a Nouryant hatasosan csokkenti az ,off”
periodusokat. A nyolc vizsgalatbdl mindéssze négy mutatta ki az ,,off” periddusok hosszanak
csdkkenését, és ez a hatds nem fokozddott a Nouryant adagjanak noévelésével. Az Ugyndkség azt is
megjegyezte, hogy nem volt megfigyelhet6 hatas abban a két vizsgalatban, amelyekbe EU-s
populacidkbdl szarmazé betegeket vontak be, beleértve a legfrissebb vizsgalatot is, amelyben olyan
betegek vettek részt, akik a Parkinson-kdér maximalis és optimalis kezelését kaptak.

Az eredeti elutasitast a feliilvizsgalat utdn megerdsitették. Az Ugyndkség ismételten megvizsgalta a
vallalattdl szarmazoé adatokat, és megerGsitette, hogy a rendelkezésre allé eredmények alapjan a
hatdsossag nem tekinthetd igazoltnak. Ezért az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
Nouryant el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat, és fenntartotta korabbi ajanlasat, miszerint a
gydgyszer forgalombahozatali engedélyének kiadasat el kell utasitani.

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

A véllalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a Nouryant-tal kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat.
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