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Paraiskos leisti keisti Ontilyv (opikapono) registracijos
pazymeéjimo salygas atsiémimas

BIAL atsiémé savo paraiska leisti vartoti Ontilyv Parkinsono ligos pozymiams ir simptomams gydyti.

Bendrové paraiskg atsiémé 2024 m. kovo 12 d.

Kas yra Ontilyv ir kam jis vartojamas?

Ontilyv - tai vaistas suaugusiesiems, sergantiems Parkinsono liga (progresuojanciu galvos smegeny
sutrikimu, kuris sukelia drebulj, raumeny stingulj ir judesiy sulétéjima), gydyti.

Ontilyv skiriamas kaip papildomas vaistas levodopos ir DOPA dekarboksilazés inhibitoriaus (DDCI) (kity
vaisty nuo Parkinsono ligos) derinj vartojantiems pacientams, kuriems, vaistais kontroliuojant Sig liga,
pasireiSkia motorikos svyravimai. Motorikos svyravimai pasireiskia, kai vaistas nustoja veikti ir, pries
iSgeriant kitg vaisto doze, ligos simptomai atsinaujina. Ontilyv skiriamas, kai Siy svyravimy nejmanoma
nuslopinti tik standartiniais vaisty, kuriy sudétyje yra levodopos, deriniais.

Europos Sajungoje Ontilyv jregistruotas nuo 2016 m. birzelio mén.
Jo sudétyje yra veikliosios medZziagos opikapono ir jis tiekiamas geriamyjy kapsuliy forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Ontilyv vartojimo indikacijas rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Ontilyv.

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Ontilyv vartojimo indikacijy sarasg, kad jj bty galima skirti
Parkinsono ligos pozymiams ir simptomams gydyti; tai reiskia, kad, kartu su levodopa ir DDCI jj
numatyta skirti ir platesnei pacienty grupei, jskaitant ankstyvosios stadijos Parkinsono liga sergancius
pacientus. Jis nebeturéjo biti skiriamas tik tiems pacientams, kuriems, vaistais kontroliuojant $ig liga,
pasireiSkia motorikos svyravimai.
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Kaip veikia Ontilyv?

Susirgus Parkinsono liga, neuromediatoriy dopaming gaminancios galvos smegeny lastelés pradeda
nykti ir dopamino kiekis galvos smegenyse sumazéja. Tuomet pacientai praranda gebéjima uztikrintai
kontroliuoti judesius. Ontilyv veiklioji medziaga opikaponas atkuria reikiama dopamino kiekj tose
galvos smegeny srityse, kurios atsakingos uz judesiy kontrole ir koordinavima. Jis stiprina
neuromediatoriaus dopamino kopijos levodopos, kurig galima vartoti per burng, poveikj. Opikaponas
blokuoja levodopos skilimo procese dalyvaujantj fermenta katechol-O-metiltransferaze (KOMT). Todél
levodopa ilgiau islieka veiksminga. Tai padeda gydyti Parkinsono ligos simptomus, kaip antai stingulj ir
judesiy sulétéjima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké duomenis is tyrimo, kuriame dalyvavo 355 ankstyvosios stadijos Parkinsono liga
sergantys pacientai, kuriems kartu su levodopa/ DDCI buvo skiriama Ontilyv arba placebo (preparato
be veikliosios medziagos). Tyrime dalyvavusiems pacientams nenustatyta jokiy motorinés sistemos
komplikacijy pozymiy, (reakcijos | gydyma svyravimy arba nevalingy judesiy). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo motoriniy simptomy susilpnéjimas, vertinamas pagal standartine Judéjimo
sutrikimy draugijos Parkinsono ligos vertinimo skale (angl. Movement Disorders Society-Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale, MDS-UPDRS).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendroves atsakymus | jai pateiktus
klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo agentiiros rekomendacija?

Perziliréjusi turimg informacijq ir bendrovés atsakymus | Agentiros klausimus, atsiémimo metu
Agentira turéjo tam tikry abejoniy, o jos negalutiné nuomoné buvo tokia, kad Ontilyv negaléjo bati
leista gydyti ankstyvosios stadijos Parkinsono ligos pozymiy ir simptomuy.

Agentiara atkreipé démesj | tai, kad duomenys apie Ontilyv veiksmingumg buvo nepakankamai patikimi
ir rodé, kad vaisto jtaka MDS-UPDRS baly skaiciui ir kitiems veiksmingumo rodikliams yra nedidelé.
Todél nebuvo aiSku, ar pacientams, kuriems pasireiskia lengvi ankstyvosios stadijos Parkinsono ligos
simptomai, gydymas Ontilyv bty naudingas.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Ontilyv nauda nebuvo didesné uz jo
keliama rizika, nes jo veiksmingumas nebuvo jrodytas platesniu mastu.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendroveé nurodé paraisSkg atsiimanti dél
to, kad atlikty papildomus darbus, kurie leisty atsakyti | visus Agentiros iSkeltus klausimus.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Ontilyv klinikiniuose tyrimuose.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-ontilyv-ws2552-15_en.pdf

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Kas vyksta su Ontilyv, kai jis vartojamas pagal patvirtinta indikacija?

Ontilyv vartojimas pagal Siuo metu patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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