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Pytania i odpowiedzi dotyczqce wycofania wniosku
o dopuszczenie do obrotu preparatu Nenad (lizuryd)

W dniu 30 listopada 2009 r. firma Axxonis Pharma AG oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Nenad w leczeniu objawdw podmiotowych i przedmiotowych idiopatycznego zespotu
niespokojnych nég o umiarkowanym i ciezkim nasileniu u osob dorostych.

Co to jest Nenad?

Preparat Nenad to plaster transdermalny (plaster, ktory dostarcza lek przez skére) zawierajacy
substancje czynna lizuryd.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Nenad?

Preparat Nenad miat by¢ stosowany u dorostych pacjentéw z idiopatycznym zespotem niespokojnych
nog o umiarkowanym i ciezkim nasileniu. Zesp6t niespokojnych nog jest zaburzeniem, w ktérym
pacjent odczuwa niemozliwy do opanowania przymus poruszania nogami w celu zniesienia uczucia bolu
lub nieprzyjemnych odczué¢ w organizmie, wystepujacym zazwyczaj w nocy. Pojecie ,idiopatyczny”
oznacza, ze choroba nie ma wyraznej przyczyny.

Jakie jest oczekiwane dziatanie preparatu Nenad?

Substancja czynna preparatu Nenad, lizuryd, jest agonista dopaminy. Oznacza to, ze nasladuje on
dziatanie dopaminy, substancji przekaznikowej w obszarach mdzgu odpowiadajacych za kontrole
ruchéw i koordynacje. Sposdb dziatania lizurydu w zespole niespokojnych nég nie jest do konca
poznany. Uwaza sie jednak, ze zespdt ten jest wywotywany przez zaburzenia dziatania dopaminy
w mozgu, ktore lizuryd miat wyréownywac.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na
poparcie wniosku ztozonego do CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Nenad zbadano w modelach
eksperymentalnych. Firma przedstawita wyniki jednego badania gtdwnego z udziatem 309 pacjentow
z zespotem niespokojnych ndég o umiarkowanym i ciezkim nasileniu. Pacjenci otrzymywali preparat
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Nenad, ropinyrol (inny lek stosowany w zespole niespokojnych ndg) albo placebo (leczenie obojetne).
Gtowna miarg skutecznosci byta zmiana w nasileniu objawdw u pacjentéw po 12 tygodniach w ocenie
za pomocg miedzynarodowej skali oceny zespotu niespokojnych ndg (ang. International Restless Legs
Syndrome, IRLS). Po pierwszych 12 tygodniach leczenia 210 pacjentom zaproponowano mozliwosc
kontynuowania leczenia w fazie przedtuzenia badania.

Firma przedstawita takze wyniki badan z udziatem pacjentdw z chorobg Parkinsona. Jednak podczas
oceny CHMP firma wycofata wniosek dotyczacy stosowania preparatu Nenad w tej chorobie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania
whiosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a CHMP wydat negatywng opinie. Firma wycofata wniosek przed
wydaniem przez Komisje Europejska decyzji w sprawie tej opinii.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

W oparciu o przeglad danych oraz odpowiedzi firmy na liste pytan wystosowanych przez CHMP,
w momencie wycofania wniosku opinia wydana przez CHMP byfa negatywna i Komitet nie zalecit
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu Nenad.

CHMP zwrocit uwage, ze pomimo wykazania krétkoterminowej skutecznosci preparatu Nenad
w leczeniu zespotu niespokojnych ndég, nie przedstawiono dostatecznej liczby dowoddéw na
potwierdzenie skutecznosci diugoterminowej. Poniewaz zespdt niespokojnych ndg jest czesto chorobg
trwajacg przez cate zycie, dane diugoterminowe uznano za szczegdlnie istotne. Komitet zgtosit takze
zastrzezenie, ze duzy odsetek pacjentéow bioracych udziat w badaniu zaprzestat stosowania leku
z powodu podraznien skéry uniemozliwiajgcych stosowanie plastrow przez dtugi czas. Wystapity takze
problemy zwigzane ze ztym przyleganiem plastrow do skoéry.

Dlatego tez CHMP uznat wdwczas, ze korzysci ze stosowania preparatu Nenad w leczeniu zespotu
niespokojnych ndg nie przewyzszajg ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajagce CHMP o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych
w badaniach klinicznych/,,programach wspotczucia”
z uzyciem preparatu Nenad?

Firma poinformowata CHMP, Zze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat
w badaniach klinicznych lub ,programach wspoéfczucia” z uzyciem preparatu Nenad.
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