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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczacego produktu Ontilyv (opikapon)

Firma BIAL wycofata wniosek o stosowanie produktu Ontilyv w leczeniu podmiotowych i
przedmiotowych objawoéw choroby Parkinsona.

Firma wycofata wniosek w dniu 12 marca 2024 r.

Co to jest Ontilyv i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Ontilyv jest lekiem stosowanym w leczeniu osdb dorostych z chorobg Parkinsona - postepujacg
chorobg moézgu, ktéra powoduje drzenie i sztywnos$¢ miesni oraz spowalnia ruchy pacjenta.

Produkt Ontilyv jest stosowany jako dodatek do lewodopy/inhibitorow dekarboksylazy DOPA (DDCI)
(innych lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona) u pacjentéw z fluktuacjami ruchowymi, w kontroli
ich stanu. Fluktuacje pojawiajq sie, kiedy lek przestaje dziata¢, a objawy choroby ponownie pojawiajg
sie przed podaniem kolejnej wyznaczonej dawki. Produkt Ontilyv stosuje sie, gdy takich fluktuacji nie
mozna leczy¢ wytgcznie za pomocg standardowych produktéw ztozonych zawierajacych lewodope.

Produkt Ontilyv jest dopuszczony do obrotu w UE od czerwca 2016 r.
Zawiera substancje czynng opikapon i jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego.

Wiecej informacji na temat obecnych zastosowan produktu Ontilyv znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Ontilyv

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma ztozyta wniosek o rozszerzenie zakresu stosowania produktu Ontilyv w leczeniu podmiotowych i
przedmiotowych objawdw choroby Parkinsona. Oznacza to, ze produkt Ontilyv, ktérego dziatanie
wspomaga lewodope/DDCI, miat zostac rozszerzony na wiekszg grupe pacjentéow, w tym pacjentow z
wczesnym stadium choroby Parkinsona. Stosowanie produktu miato nie ograniczac sie tylko do
pacjentow z fluktuacjami (ruchowymi) w kontroli ich stanu.
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Jak dziata produkt Ontilyv

U pacjentéw z chorobg Parkinsona komoérki w mdzgu wytwarzajgce neuroprzekaznik dopamine
zaczynaja umierac, a ilos¢ dopaminy w mdézgu zmniejsza sie. Pacjenci tracg wéwczas zdolnos¢ do
odpowiedniego kontrolowania swoich ruchéw. Dziatanie substancji czynnej zawartej w produkcie
Ontilyv, opikaponu, polega na przywracaniu poziomu dopaminy w tych czesciach moézgu, ktore
kontroluja ruchy i koordynacje. Wzmacnia to dziatanie lewodopy, kopii neuroprzekaznika dopaminy,
ktora moze by¢ przyjmowana doustnie. Opikapon blokuje enzym, ktéry uczestniczy w rozktadaniu
lewodopy w organizmie, okreslany jako katecholo-O-metylotransferaza (COMT). W rezultacie
aktywnos¢ lewodopy utrzymuje sie dtuzej. Pomaga to zmniejszy¢ objawy choroby Parkinsona, takie jak
sztywnos¢ i spowolnienie ruchowe.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z badania z udziatem 355 pacjentdéw z wczesnym stadium choroby
Parkinsona, ktdérzy otrzymywali produkt Ontilyv lub placebo (leczenie pozorowane) jako wspomaganie
lewodopy/DDCI. U pacjentéw uczestniczacych w badaniu nie wystepowaty zadne objawy powiktan
ruchowych (tj. fluktuacji jako odpowiedzi na leczenie lub mimowolnych ruchéw). Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byto ztagodzenie objawdw zaburzen ruchowych, mierzone za pomocg standardowej
skali zwanej skalag MDS-UPDRS (ang. Movement Disorder Society-Unified Parkinson’s Disease Rating
Scale, ujednolicona skala oceny choroby Parkinsona wg Movement Disorder Society).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na te pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu
informacji i odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Ontilyv nie
moze by¢ zatwierdzony w leczeniu podmiotowych i przedmiotowych objawéw wczesnego stadium
choroby Parkinsona.

Agencja zauwazyta, ze dane dotyczace skutecznosci produktu Ontilyv nie sg wystarczajaco miarodajne
i wskazujg jedynie na niewielki wptyw produktu na wynik w skali MDS-UPDRS i inne kryteria
skutecznosci. W zwigzku z tym nie byto jasne, czy pacjenci z tagodnymi objawami choroby Parkinsona
we wczesnym stadium odniosa korzysci z leczenia produktem Ontilyv.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji, z uwagi na brak dowiedzionej
skutecznosci w szerszym zakresie stosowania produktu, korzysci ze stosowania produktu Ontilyv nie
przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczylta, ze wycofuje

whniosek ze wzgledu na koniecznos$¢ przeprowadzenia dodatkowych badan, aby w petni odpowiedzie¢ na
pytania postawione przez Agencje.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem produktu Ontilyv.

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

Jakie dzialania podejmuje sie w zwigqzku ze stosowaniem produktu Ontilyv
w zatwierdzonym wskazaniu?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Ontilyv w zatwierdzonych wskazaniach.
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