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Klausimai ir atsakymai dél preparato Nenad (lisurido)
rinkodaros teisés paraiskos atsiémimo

2009 m. lapkri¢io 30 d. bendrové ,Axxonis Pharma AG" oficialiai prane$é Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti savo paraiskg suteikti pagal suaugusiems
pasireiskianciy vidutinio sunkumo ir sunkios formos idiopatinio neramiy kojy sindromo simptomuy ir
pozymiy gydymo indikacijgq vartojamo preparato Nenad rinkodaros teise

Kas yra Nenad?

Nenad yra transderminis pleistras (pleistras, iS kurio vaistas per oda patenka | organizmg), kurio
sudeétyje yra veikliosios medziagos lisurido.

Kokiais atvejais buvo numatyta naudoti Nenad?

Nenad buvo numatyta gydyti vidutinio sunkumo ir sunkios formos idiopatiniu neramiy kojy sindromu
sergancius suaugusiuosius. Neramiy kojy sindromas - tai sutrikimas, kuriuo sirgdamas pacientas
jaucia nekontroliuojama poreikj judinti gallnes, kad pranykty nemalonids, skausmingi ar nejprasti
fiziniai pojtciai, paprastai pasireiSkiantys nakties metu. ,Idiopatinis® reiskia, kad ligg sukelianti
priezastis neaiski.

Kokio tiketasi Nenad veikimo?

Veiklioji Nenad medziaga lisuridas yra dopamino agonistas. Tai reiskia, kad Si medziaga imituoja
dopamino - skirtingose smegenuy dalyse, kurios kontroliuoja judesius ir koordinacijg, informacija
perduodancios medziagos - veikima. Numatytas lisurido veikimo mechanizmas, gydant neramiy kojy
sindroma, néra visiskai zinomas, tac¢iau manoma, kad sindromg sukelia dopamino veiklos smegenyse
sutrikimai, kuriuos tikétasi pasalinti lisuridu.

Kokius dokumentus bendrové pateiké EMEA kartu su
paraiska?

Pirmiausia Nenad poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms. Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo vidutinio sunkumo ir
sunkios formos neramiy kojy sindromu sergantys 309 pacientai, rezultatus. Pacientams buvo skirta
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preparato Nenad, ropinirolo (kito vaistinio preparato nuo neramiy kojy sindromo) arba placebo
(gydomojo poveikio neturin¢io preparato). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientams
pasireiskianciy simptomuy jvertinimo pagal Tarptautine neramiy kojy sindromo vertinimo skale (angl.
International Restless Legs Syndrome rating scale, IRLS ) pokytis po 12 savaiciy. 210 pacienty, kurie
sékmingai uZbaigé pirmasias 12 tyrimo savaiciy, taip pat buvo pasillyta galimybé testi gydyma,
dalyvaujant tyrimo tesinyje.

Bendrové taip pat pateiké tyrimy, kuriuose dalyvavo Parkinsono liga sergantys pacientai, rezultatus.
Taciau vertinimo CHMP metu bendrové atsiémé savo paraiska dél Nenad naudojimo Siai ligai gydyti.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Baiges preparato vertinima, CHMP pateiké neigiamg nuomone. Bendrové atsiémé savo paraiska, pries
Europos Komisijai paskelbiant sprendima dél Sios nuomonés.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP saraso
klausimus, paraiskos atsiémimo metu CHMP priémé neigiamg nuomone ir rekomendavo nesuteikti
preparato Nenad rinkodaros teisés

CHMP atkreipé démesj, kad nors trumpalaikis Nenad veiksmingumas, gydant neramiy kojy sindroma,
buvo jrodytas, pateikta nepakankamai duomeny ilgalaikiam preparato veiksmingumui jrodyti. Kadangi
daznai neramiy kojy sindromu sergama visg gyvenima, ilgalaikiai duomenys laikomi itin svarbiais.
Komitetui taip pat rapestj keélé tai, kad didelé tyrime dalyvavusiy pacienty dalis nutrauké gydymag
Nenad dél odos sudirginimo, taigi pleistras netinka naudoti ilgg laika. Be to, iskilo problemy dél
nepakankamo pleistry lipnumo.

Taigi, tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad pagal neramiy kojy sindromo gydymo indikacijq
vartojamo preparato Nenad teikiama nauda néra didesné uz nustatyta jo keliama rizikg

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendroveé?

Bendrovés laiSkg CHMP dél paraiskos atsiémimo galima rasti ia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose arba Nenad naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems Nenad klinikiniuose tyrimuose
arba preparato labdaringo vartojimo programose, paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy.
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