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Nouryant (istradefilins) registracijas apliecibas atteikums
Atteikums apstiprinats atkartota parskatisana

Péc sakotnéja atzinuma atkartotas parskatiSanas Eiropas Zalu agentira ir apstiprinajusi savu ieteikumu
atteikt registracijas apliecibas izsniegéanu zalém Nouryant. Sis zales bija paredzétas Parkinsona
slimibas arstésanai.

Atzinumu agentira izdeva 2021. gada 11. novembri pécatkartotas izvértéSanas. Sakotnéjo atzinumu

Kirin Holdings B.V.

Kas ir Nouryant un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Nouryant tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos ar Parkinsona slimibu (progreséjosu
smadzenu slimibu, kas izraisa trici, muskulu stivumu un Iénas kustibas).

Nouryant bija paredzets lietot papildus levodopas (zalu, ko parasti lieto Parkinsona slimibas simptomu
arstésanai) terapijai pacientiem, kuriem raksturigi “off” periodi jeb simptomu atgrieSanas periodi. “Off”
periodos pacientam ir gratibas kustéties, un tie rodas, kad pédé&jas levodopas devas iedarbiba mazinas.

Nouryant satur aktivo vielu istradefilinu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka tabletes
iekskigai lietosanai vienreiz diena.

Ka Nouryant darbojas?

Nouryant aktiva viela istradefilins ir adenozina Aza receptoru antagonists, un ta darbibas veids atSkiras
no levodopas. Tas piesaistas adenozina Axa receptoriem, kuri atrodas uz noteiktam smadzenu siinam
un ir iesaistiti kustibu kontrolé, un bloké So receptoru aktivitati. Kad levodopas iedarbiba mazinas,
dopamina limenis pazeminas, izraisot simptomu palielinasanos. Nouryant ir paredzétas Sis iedarbibas
lidzsvaroS$anai, blok&jot Aza receptorus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza astonu pamatpétijumu rezultatus, kuros piedalijas 3245 pacienti ar Parkinsona
slimibu, kuri sanéma arstésanu ar levodopu, un kuriem Sis terapijas laika novéroja “off” periodus.
P&tijumos salidzinaja Nouryant iedarbibu ar placebo (fiktivu arstésanu) un viena pétijuma ar
entakaponu (citam zalém Parkinsona slimibas arstésanai), lai samazinatu “off” periodus, lietojot to
papildus arstésanai ar levodopu.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Sakotnéjas izvértéSanas laika Adentiira uzskatija, ka pétijumu rezultati nav konsekventi un pietiekami
nepierada, ka Nouryant efektivi samazina “off” periodus. Tikai Cetros no astoniem pétijumiem
konstatéja “off” periodu samazinasanos, un, palielinot Nouryant devu, ietekme nepalielinajas. Agentira
ar1 atziméja, ka divos pétijumos, kuros bija ieklauti pacienti no ES populacijam, nenovéroja nekadu
iedarbibu, tostarp jaunakaja pétijuma, kura bija iesaistiti pacienti, kas sanéma Parkinsona slimibas
maksimalo un optimalo arstésanu.

Sakotnéjais atteikums tika apstiprinats ari péc atkartotas parskatiSanas. Agentira vélreiz izskatija
uznémuma iesniegtos datus un apstiprinaja, ka efektivitati nevar uzskatit par pieraditu, pamatojoties
uz pieejamajiem rezultatiem. Tapéc agentira secinaja, ka Nouryant sniegtais ieguvums neparsniedz So
zalu radito risku, un saglabaja spéka iepriekséjo ieteikumu atteikt So zalu redistracijas apliecibas
izsniegsSanu.

Vai sis atteikums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos péetijumos?

Uznémums informé&ja agentdru, ka paslaik nenotiek Nouryant kliniskie pétijumi.
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