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Intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Exelon si Prometax (rivastigmina)

La data de 14 martie 2012, Novartis Europharm Ltd. a informat oficial Comitetul pentru produse

medicamentoase de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de extindere a indicatiilor

pentru Exelon si Prometax pentru a adauga utilizarea plasturelui transdermic in tratarea formelor
usoare pana la moderat severe de dementa la pacientii cu boala Parkinson.

Ce sunt Exelon si Prometax?

Exelon si Prometax sunt medicamente care contin substanta activa rivastigmina. Sunt disponibile sub
forma de capsule, solutie orala si plasturi transdermici (plasturi care elibereaza medicamentul la nivelul
pielii).

Exelon si Prometax sunt autorizate in UE din mai 1998. Toate formele sub care se prezinta
medicamentul pot fi utilizate in tratarea pacientilor cu forme usoare pana la moderat severe de
dementa Alzheimer, o boald progresiva a creierului care afecteaza in mod treptat memoria, capacitatea
intelectualad si comportamentul.

Capsulele si solutia orala pot fi utilizate si pentru tratarea formelor usoare pana la moderat severe de
dementa la pacientii cu boala Parkinson.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Exelon si Prometax?

Plasturii transdermici de Exelon si Prometax ar fi trebuit sa se utilizeze, de asemenea, in tratarea
formelor usoare pana la moderat severe de dementa asociata bolii Parkinson, care pot fi deja tratate
prin utilizarea capsulelor si a solutiei orale.
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Cum ar trebui sa actioneze Exelon si Prometax?

Plasturii transdermici ar trebui sa actioneze in acelasi mod in care actioneaza capsulele si solutia orala.
In cazul pacientilor cu dement# asociatd bolii Parkinson, anumite celule nervoase din creier sunt
distruse, ceea ce determina valori scazute ale neurotransmitatorului acetilcolind (o substanta care
permite comunicarea intre celulele nervoase). Substanta activa din Exelon si Prometax, rivastigmina,
actioneaza prin blocarea enzimelor care descompun acetilcolina: acetilcolinesteraza si
butirilcolinesteraza. Prin blocarea acestor enzime, rivastigmina permite cresterea nivelului de
acetilcolina in creier, facilitdnd astfel reducerea simptomelor dementei la pacientii cu boala Parkinson.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu conceput sa evalueze efectele pe termen lung ale
capsulei si plasturelui transdermic la 583 de pacienti cu forme usoare pana la moderat severe de
dementa asociata bolii Parkinson. La aproximativ jumatate din pacienti s-au administrat capsule, iar
ceilalti au fost tratati cu ajutorul plasturelui, timp de 76 de saptamani. Acest studiu a fost conceput
initial sa evalueze siguranta pe termen lung a capsulelor, insa compania si-a extins ulterior aria de
aplicabilitate pentru a include evaluarea beneficiilor si riscurilor prezentate de plasturele transdermic in
tratarea dementei asociate bolii Parkinson. De asemenea, compania a prezentat o analiza
~farmacocinetica” a modului de metabolizare a rivastigminei eliberate de plasture in organism cand se
administreaza la pacientii cu dementa asociata bolii Parkinson, comparativ cu rezultatele observate la
pacientii cu dementa Alzheimer.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ,ziua 90”. Aceasta inseamna ca CHMP finalizase evaluarea documentatiei
prezentate de companie si formulase liste de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor
companiei la intrebari, mai ramdsesera inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
plasturele transdermic nu putea fi aprobat pentru tratarea formelor usoare pana la moderat severe de
dementa asociata bolii Parkinson.

Comitetul avea unele motive de ingrijorare cu privire la faptul ca noul studiu nu era suficient pentru a
concluziona cu privire la eficacitatea plasturelui la pacientii cu dementa asociata bolii Parkinson.
Compania prezentase date farmacocinetice care aratau ca, la utilizarea plasturelui, valorile de
rivastigmina detectate la pacientii cu boala Parkinson erau similare valorilor observate la pacientii cu
Alzheimer, dar CHMP a remarcat ca tipul de dementa in cazul celor doua boli era diferit si putea
raspunde in mod diferit la tratament. Comitetul a considerat, prin urmare, ca datele farmacocinetice nu
erau suficiente pentru a concluziona cu privire la eficacitatea plasturelui si ca urmau sa fie necesare
date suplimentare.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile plasturelui transdermic
Exelon/Prometax in tratarea formelor usoare pana la moderat severe de dementa asociata bolii
Parkinson nu erau sigure si nu depaseau riscurile asociate.
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Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea oficiald, compania a declarat c3 decizia sa de retragere a cererii a fost luatd dupd ce
CHMP a indicat c3, in vederea aprobarii, erau necesare date suplimentare, care nu puteau fi obtinute in
termenul acordat.

Scrisoarea de retragere a cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent in studii clinice cu
Exelon sau Prometax.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.

Ce se va intampla cu Exelon si Prometax in indicatiile autorizate?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Exelon si Prometax in indicatiile autorizate.

Raportul public european de evaluare complet pentru Exelon este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Raportul public european de evaluare complet pentru Prometax este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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