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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu dotyczacym produktéw Exelon i
Prometax (rywastygmina)

W dniu 14 marca 2012 r. firma Novartis Europharm Ltd. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o rozszerzenie wskazan do
stosowania produktow Exelon i Prometax o stosowanie plastra transdermalnego w leczeniu otepienia o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Co to sa leki Exelon i Prometax?

Exelon i Prometax to leki zawierajace substancje czynng rywastygmine. Sq dostepne w kapsutkach,
roztworze doustnym i plastrach transdermalnych (plastrach dostarczajacych lek przez skore).

Produkty Exelon i Prometax sg dopuszczone do obrotu w UE od maja 1998 r. Wszystkie postaci leku
mogaq by¢ stosowane w leczeniu pacjentdw z otepieniem o nasileniu tagodnym do umiarkowanego w
przebiegu choroby Alzheimera, postepujacej choroby moézgu, ktéra stopniowo zaburza pamiec,
zdolnosci intelektualne i zachowanie.

Kapsutki i ptyn doustny moga by¢ takze stosowane w leczeniu otepienia o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

W jakim celu miatly by¢ stosowane leki Exelon i Prometax?

Produkty Exelon i Prometax w postaci plastrow transdermalnych miaty by¢ takze stosowane w leczeniu
tagodnego do umiarkowanego otepienia zwigzanego z chorobg Parkinsona, w ktérym to wskazaniu leki
te sg juz stosowane w postaci kapsutek i roztworu doustnego.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie lekow Exelon i Prometax?

Plastry transdermalne majq dziata¢ w taki sam sposodb jak kapsutki i roztwér doustny. U pacjentow z
otepieniem zwigzanym z chorobg Parkinsona pewne komérki nerwowe w mdzgu obumierajg, co
prowadzi do niskiego poziomu neuroprzekaznika acetylocholiny (substancji, ktéra umozliwia wzajemne
komunikowanie sie komdrek nerwowych). Substancja czynna lekéw Exelon i Prometax, rywastygmina,
dziata poprzez blokowanie enzymoéw, ktdére rozktadajg acetylocholine: acetylocholinoesterazy i
butyrylocholinoesterazy. Blokujac te enzymy rywastygmina umozliwia podwyzszenie poziomu
acetylocholiny w moézgu, co pomaga w zmniejszaniu objawdw otepienia u pacjentéw z chorobg
Parkinsona.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita wyniki badania zaprojektowanego w celu oceny dlugoterminowego wptywu
kapsutek i plastrow transdermalnych u 583 pacjentéw z otepieniem o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego zwigzanym z chorobg Parkinsona. Okoto potowa pacjentdéw przyjmowata kapsutki, a
potowa byta leczona za pomoca plastréw transdermalnych przez okres 76 tygodni. Badanie to zostato
pierwotnie zaprojektowane do oceny dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania kapsutek, ale w
pézniejszym czasie firma rozszerzyta jego cel o ocene korzysci i ryzyka plastrow transdermalnych w
leczeniu otepienia zwigzanego z chorobg Parkinsona. Firma przedstawita takze analize farmakokinetyki
rywastygminy uwolnionej z plastra do organizmu po zastosowaniu u pacjentéw z otepieniem
towarzyszacym chorobie Parkinsona w poréwnaniu do proceséw zachodzacych u pacjentéw z
otepieniem w przebiegu choroby Alzheimera.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po 90. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit dokumentacje
przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy
na liste pytan pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na liste pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze w przypadku plastra
transdermalnego nie mozna zatwierdzi¢ wskazania do stosowania w leczeniu otepienia o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego zwigzanego z chorobg Parkinsona.

Komitet zgtosit zastrzezenie, ze nowe badanie nie byto wystarczajace, aby wyciagnac wnioski
dotyczace skutecznosci plastra u pacjentéw z otepieniem zwigzanym z chorobg Parkinsona. Firma
przedstawita dane farmakokinetyczne wskazujace, ze podczas stosowania plastra poziom
rywastygminy u pacjentéw z chorobg Parkinsona jest podobny do poziomu obserwowanego u
pacjentdw z chorobg Alzheimera, jednak CHMP zwrdécit uwage, ze otepienie w tych dwdch chorobach
jest inne i odpowiedzZ na leczenie moze sie rézni¢. Komitet uznat, ze dane farmakokinetyczne sq
niewystarczajace, aby wyciggna¢ wnioski dotyczace skutecznosci plastra i potrzebne bedg dodatkowe
dane.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku, wedtug CHMP korzysci ze stosowania produktéw
Exelon/Prometax plaster transdermalny w leczeniu otepienia o nasileniu fagodnym do umiarkowanego
zwigzanego z chorobg Parkinsona sq niepewne i nie przewyzszaja ryzyka.
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Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W oficjalnym pismie firma podata, ze postanowita wycofa¢ wniosek po tym, jak CHMP wskazat, ze aby
mozna bylo pozytywnie rozpatrzy¢ wniosek, potrzebne sg dodatkowe dane, ktérych zebranie w
dozwolonych ramach czasowych nie byto mozliwe.

Pismo wycofujgce wniosek znajduje sie tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata, ze nie ma zadnych skutkdw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem produktéw Exelon i Prometax.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwiazku ze stosowaniem produktéw Exelon
i Prometax w zatwierdzonych wskazaniach?

Nie ma zadnych skutkéw dotyczacych stosowania lekéw Exelon i Prometax w zatwierdzonych
wskazaniach.

Petna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego dotyczacego leku Exelon znajduje
sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Petna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego dotyczacego leku Prometax
znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.
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