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Intrebéri si réspunsuri privind retragerea cererii de
introducere pe piata pentru Nenad (lisurida)

La 30 noiembrie 2009, Axxonis Pharma AG a notificat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de introducere pe piata pentru
Nenad, indicat in tratamentul semnelor si simptomelor sindromului picioarelor nelinistite idiopatic
moderat pana la sever.

Ce este Nenad?

Nenad este un plasture transdermic (plasture care administreaza un medicament prin piele) ce contine
substanta activa lisurida.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Nenad?

Nenad ar fi trebuit sa se utilizeze la adulti cu sindromul picioarelor nelinistite idiopatic moderat pana la
sever. Sindromul picioarelor nelinistite este o tulburare in care pacientul resimte imbolduri
incontrolabile de a-si misca membrele pentru a opri senzatii neconfortabile, dureroase sau ciudate in
organism, de obicei pe timpul noptii. Idiopatic inseamna ca boala nu are nicio cauza evidenta.

Cum ar trebui sa actioneze Nenad?

Substanta activa din Nenad, lisurida, este un agonist al dopaminei. Aceasta inseamna ca imita actiunea
dopaminei, o substanta mesager din anumite parti ale creierului care controleaza miscarea si
coordonarea. Modul in care lisurida ar trebui sa actioneze in sindromul picioarelor nelinistite nu este pe
deplin inteles. Cu toate acestea, se considera ca sindromul este cauzat de probleme legate de modul in
care actioneaza dopamina la nivelul crierului, care ar fi trebuit sa fie corectate de lisurida.
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Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii
sale adresate Agentiei?

Efectele Nenad au fost testate initial pe modele experimentale inainte de a fi studiate la om. Societatea
a prezentat rezultatele unui studiu principal la 309 pacienti cu sindrom al picioarelor nelinistite moderat
pana la sever. Pacientii au primit Nenad, ropinirol (un alt medicament pentru sindromul picioarelor
nelinistite) sau placebo (un preparat inactiv). Principala masura de eficacitate a fost modificarea
evaluarii simptomelor pacientilor dupa 12 sdaptamani utilizdnd scorul pe scala internationalda de
evaluare a sindromului picioarelor nelinistite (IRLS). Celor 210 pacienti care au incheiat primele
12 saptamani li s-a oferit, de asemenea, posibilitatea de a continua tratamentul in cadrul unui studiu
de extensie.

Societatea a prezentat, de asemenea, rezultate din studii la care au participat pacienti cu boala
Parkinson. Cu toate acestea, in timpul evaluarii CHMP, societatea si-a retras cererea de utilizare a
Nenad pentru aceasta boala.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar CHMP fisi exprimase un aviz negativ. Societatea si-a retras cererea inainte
de emiterea unei decizii de catre Comisia Europeana cu privire la acest aviz.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si raspunsurilor societatii la lista de intrebari a CHMP, in momentul retragerii
cererii, CHMP emisese un aviz negativ, recomandand refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru
Nenad.

CHMP a remarcat ca, desi eficacitatea pe termen scurt a Nenad pentru tratamentul sindromului
picioarelor nelinistite a fost doveditd, nu existau suficiente dovezi pentru a demonstra eficacitatea sa
pe termen lung. Deoarece sindromul picioarelor nelinistite este adesea o boald care se intinde pe
durata intregii vieti, datele pe termen lung erau considerate esentiale. Un alt motiv de ingrijorare
exprimat de Comitet a fost reprezentat de faptul cd o proportie mare a pacientilor din cadrul studiului
au intrerupt tratamentul cu Nenad din cauza iritatiilor cutanate, care au determinat ca plasturele sa fie
inadecvat pentru utilizarea pe termen lung. Au existat, de asemenea, probleme cu plasturii care nu se
lipeau de piele suficient de bine.

Prin urmare, la acel moment, CHMP era de parere ca beneficiile Nenad in tratamentul sindromului
picioarelor nelinistite nu sunt mai mari decat riscurile asociate acestuia.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea
cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza CHMP cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDF's/EPAR/nenad/Nenad_withdrawal_Letter.pdf

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii
implicati in studii clinice sau programe de uz compasional
care utilizeaza Nenad?

Societatea a informat CHMP ca nu existd consecinte pentru pacientii care utilizeazd Nenad in studii
clinice sau programe de uz compasional.
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