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Recusa da Autorizacao de Introducao no Mercado para
Nouryant (istradefilina)
A reapreciagao confirma a recusa

Tendo reexaminado o seu parecer inicial, a Agéncia Europeia de Medicamentos confirmou a sua
recomendacgdo de recusa da autorizacao de introdugdo no mercado para o medicamento Nouryant. O
medicamento destinava-se ao tratamento da doenga de Parkinson.

A Agéncia emitiu o seu parecer apds o reexame em 11 de novembro de 2021. A Agéncia emitiu o seu
parecer inicial em 22 de julho de 2021. A empresa que apresentou o pedido de Autorizagao de
Introducdo no Mercado para Nouryant é a Kyowa Kirin Holdings B.V.

O que é Nouryant e qual era a utilizacdao prevista?

Nouryant foi desenvolvido como medicamento para tratar adultos com doenga de Parkinson (uma
doenca cerebral progressiva que provoca tremores, rigidez muscular e lentiddo de movimentos).

Nouryant destinava-se a ser utilizado em associagdo com um tratamento com base na levodopa (um
medicamento habitualmente utilizado no tratamento dos sintomas da doenca de Parkinson) para o
tratamento de doentes com periodos «off». Os periodos «off» ocorrem quando o doente tem
dificuldade em movimentar-se e quando o efeito da Ultima dose de levodopa desaparece.

Nouryant contém a substancia ativa istradefilina e iria ser disponibilizado na forma de comprimidos
para tomar por via oral uma vez por dia.

Como funciona Nouryant?

A substancia ativa de Nouryant, a istradefilina, € um antagonista dos recetores A>a da adenosina e
funciona de forma diferente da levodopa. Liga-se aos recetores A2a da adenosina, que se encontram
em determinadas células cerebrais e estdo envolvidos no controlo do movimento, e bloqueiam a sua
atividade. Quando o efeito da levodopa desaparece, os niveis de dopamina diminuem, levando a um
aumento dos sintomas. Nouryant destina-se a equilibrar este efeito através do bloqueio dos recetores
Aza.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de oito estudos principais que incluiram 3245 doentes com
doenca de Parkinson que estavam a receber tratamento a base de levodopa e que apresentavam
periodos «off» com esse tratamento. Os estudos compararam o efeito de Nouryant com o de um
placebo (tratamento simulado) e, num estudo, com entacapona (outro medicamento para a doenca de
Parkinson) na reducédo dos periodos «off» quando administrado em associacdo com o tratamento a
base de levodopa.

Quais foram as principais razoes para a recusa da Autorizacao de
Introducao no Mercado?

Na altura da avaliagdo inicial, a Agéncia considerava que os resultados dos estudos eram
inconsistentes e ndao demonstravam satisfatoriamente que Nouryant era eficaz na redugao dos
periodos «off». Apenas quatro dos oito estudos apresentaram uma redugdo dos periodos «off» e o
efeito ndo aumentou com o aumento da dose de Nouryant. A Agéncia realgou igualmente que ndo
foram observados efeitos nos dois estudos que incluiam doentes de populacdes da UE, sendo um dos
guais o estudo mais recente que incluiu doentes que estavam a receber o tratamento maximo e ideal
para a doenga de Parkinson.

A recusa inicial foi confirmada apds reapreciacdo. A Agéncia analisou novamente os dados da empresa
e confirmou que a eficacia ndo pode ser considerada estabelecida com base nos resultados disponiveis.
Por conseguinte, a Agéncia concluiu que os beneficios de Nouryant ndo eram superiores aos seus riscos
e manteve a recomendacgao anterior de recusa da Autorizacdo de Introdugao no Mercado do
medicamento.

Esta recusa afeta os doentes em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo estdo em curso ensaios clinicos com Nouryant.
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