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Ontilyv (opikapons) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSana

BIAL atsauca pieteikumu par Ontilyv lietoSanu Parkinsona slimibas pazimju un simptomu arstésana.

Uznémums pieteikumu atsauca 2024. gada 12. marta.

Kas ir Ontilyv un kapec tas lieto?

Ontilyv ir zales, ko lieto, lai pieaugusSajiem arstétu Parkinsona slimibu, progreséjosu smadzenu
darbibas traucé€jumu, kas izraisa trici, muskulu stivumu un |énas kustibas.

Ontilyv lieto ka papildterapiju levodopas/DOPA dekarboksilazes inhibitoru (DDCI) preparatiem (citam
zalém Parkinsona slimibas arstésanai) pacientiem ar fluktuacijam slimibas norises gaitas kontrolésana.
Fluktuacijas rodas, kad zalu iedarbiba pavajinas un simptomi atkal paradas pirms nakamas devas.
Ontilyv tiek lietotas, ja nav iesp&jams arstét Sis fluktuacijas tikai ar standarta levodopu saturosam
kombinacijam.

Ontilyv Eiropas Savieniba ir registrétas kops 2016. gada jinija.

Tas satur aktivo vielu opikaponu un ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida.

Sikaka informacija par Ontilyv paSreizéjiem lietoSanas veidiem ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Ontilyv

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu paplasinat Ontilyv lietosanu, lai arstétu Parkinsona slimibas pazimes
un simptomus; tas nozimég, ka So zalu lietoSana papildus levodopai / DDCI bija japaplasina, ietverot
plasaku pacientu grupu, tostarp pacientus ar Parkinsona slimibu agrina stadija. Tas vairs nebija
paredzéts lietot tikai pacientiem ar (motoriskam) fluktuacijam slimibas norises gaitas kontrolésana.

Ka Ontilyv darbojas?

Pacientiem, kuri slimo ar Parkinsona slimibu, neirotransmiteru dopaminu razojosas Stinas sak atmirt un
dopamina daudzums smadzenés samazinas. Tad pacienti zaudé spé&ju drosi kontrolét savas kustibas.
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Ontilyv aktiva viela opikapons iedarbojas, atjaunojot dopamina limeni tajas smadzenu dalas, kas
kontrol€ kustibas un koordinaciju. Tas pastiprina levodopas - neirotransmitera dopamina kopijas, ko
var lietot iekskigi, — iedarbibu. Opikapons bloké enzimu, ko sauc par katehol-O-metiltransferazi
(KOMT) un kas organisma ir iesaistits levodopas noardiSana. Ta rezultata levodopa ilgak saglaba
aktivitati. Tas palidz atvieglot Parkinsona slimibas simptomus, pieméram, stivumu un paléninatas
kustibas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pétijuma, kura piedalijas 355 pacienti ar Parkinsona slimibu agrina
stadija, kuri papildus levodopai/DDCI sanéma vai nu Ontilyv, vai placebo (fiktivu arstésanu). Pétijuma
iesaistitajiem pacientiem nebija nekadu motorisku komplikaciju pazimju (t. i., svarstibu reakcija uz
arstésanu vai patvaligam kustibam). Galvenais efektivitates raditajs bija motorisko simptomu
mazinasanas, ko noteica, izmantojot standarta skalu, ko sauc par kustibu trauc&jumu biedribas
apvienoto Parkinsona slimibas vértésanas skalu (MDS-UPDRS).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novertejusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
Adentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentliras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentdrai bija dazi iebildumi, un agentdra tobrid provizoriski atzina, ka Ontilyv nevar apstiprinat
Parkinsona slimibas agrinas stadijas pazimju un simptomu arstésanai.

Adentira noradija, ka dati par Ontilyv efektivitati nebija pietiekami parliecinosi un noradija tikai uz zalu
nenozimigu ietekmi uz MDS-UPDRS raditaju un citiem efektivitates raditajiem. Tapéc nebija skaidrs,
vai pacienti ar viegliem Parkinsona slimibas agrinas stadijas simptomiem varétu gat labumu no
arstésanas ar Ontilyv.

Tapéc atsauksanas bridi adentiira uzskatija, ka, ta ka nav pieradita Ontilyv efektivitate plasaka
lietosana, Ontilyv sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adgentiru par pieteikuma atsauksSanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo bija javeic papildu darbs, lai pilniba atbildétu uz agentiiras uzdotajiem jautajumiem.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Adentlru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Ontilyv kliniskajos pétijumos, tas
neietekmés.

Ja jus pasSreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.

Kas notiek, lietojot Ontilyv registrétas lietoSanas gadijuma?

Lietojot Ontilyv apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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