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Jautajumi un atbildes par Nenad (lizurida) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSanu

Uznémums Axxonis Pharma AG 2009. gada 30. novembri oficiali informé&ja Cilvekiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt Nenad redistracijas apliecibas pieteikumu vidg&ji smaga lidz
smaga idiopatiska nemierigo kaju sindroma pazimju un simptomu arstésanai pieaugusajiem.

Kas ir Nenad?

Nenad ir transdermals plaksteris (plaksteris, kas piegada zales caur adu), kas satur aktivo vielu
lizuridu.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Nenad?

Nenad bija paredzéts lietot pieaugusajiem ar vidéji smagu ldz smagu idiopatisku nemierigo kaju
sindromu. Nemierigo kaju sindroms ir traucéjums, kura gadijuma pacientam ir nekontrol€jama
nepiecieSamiba kustinat ekstremitates, lai partrauktu neértds, sapigas vai divainas sajltas
kermeni,parasti naktl. Idiopatisks nozimé€, ka slimibai nav acimredzama célona.

Kada ir paredzama Nenad iedarbiba?

Nenad aktiva viela lizurids ir dopamina agonists. Tas nozimé&, ka tas darbojas lidzigi dopaminam -
signalvielai galvas smadzenu dalas, kas kontrolé kustibas un koordinaciju. Paredzamais lizurida
darbibas mehanisms nemierigo kaju sindroma gadijuma nav pilnigi skaidrs. Tomér uzskata, ka
sindromu izraisa tadi dopamina darbibas traucéjumi galvas smadzenés, kurus bija paredzéts noveérst ar
lizuridu.

Kadus dokumentus uzneémums iesniedza agenturai, lai
pamatotu pieteikumu?

Pirms pétijumu uzsakSanas ar cilvékiem Nenad iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Uznémums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus 309 pacientiem ar vid&ji smagu lidz smagu
nemierigo kaju sindromu. Pacientiem deva Nenad, ropinirolu (citas zales nemierigo kaju sindroma
arstésanai) vai placebo (neistu arstésanas lidzekli). Galvenais efektivitates raditajs bija pacienta
simptomu vértéjuma parmainas péc 12 nedélam, izmantojot Starptautiskas nemierigo kaju sindroma
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vértésanas skalas (IRLS) punktu skaitu. 210 pacientiem, kuri pabeidza pirmas 12 terapijas nedélas,
piedavaja iespé&ju turpinat arstéSanu pétijuma pagarinajuma.

Uznémums iesniedza ari pétijumu rezultatus pacientiem ar Parkinsona slimibu. Tomér CHMP
novértéjuma laika uznémums atsauca Nenad pieteikumu lietoSanai Sis slimibas gadijuma.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

IzvértéSana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uznémums pieteikumu atsauca pirms
Eiropas Komisijas IEmuma pienemsanas par So atzinumu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija sniegusi negativu atzinumu un neieteica izsniegt Nenad redistracijas apliecibu.

CHMP noradija, ka, lai gan Nenad efektivitate Tstermina nemierigo kaju sindromu arstésana bija
sindroms nereti ir slimiba, kas ilgst visu mazu, ilgtermina datus uzskatija par batiskiem. Komiteja ari
uzskatija, ka liela dala pacientu pétijuma partrauca arstéSanos ar Nenad adas kairindjuma dél, kas
padara plaksteri par nepiemérotu ilgstosai lietoSanai. Problémas izraisija ari plaksteri, kas pietiekami
labi nepielip adai.

Tadé| tobrid CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Nenad nemierigo kaju sindroma arstésana,
neparsniedz So zalu izraisito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja CHMP par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums izraisis pacientiem, kas piedalas
Nenad kliniskajos pétijumos vai Ilidzjutigas lietosanas
programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Nenad kliniskajas izpétés vai
lidzjltigas lietoSanas programmas, neizraisis nekadas sekas.
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