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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre lieky Exelon a Prometax (rivastigmin)

Dria 14. marca 2012 spolo¢nost Novartis Europharm Ltd. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o rozsirenie indikacie pre lieky Exelon
a Prometax, s ciefom pridat pouzitie transdermalnej naplasti na lieCcbu miernej az stredne tazkej
demencie u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

€o st lieky Exelon a Prometax?

Exelon a Prometax su lieky obsahujuce Gcinnd latku rivastigmin. Su dostupné ako kapsuly, peroralny
roztok a transdermalne naplasti (naplasti, ktorymi liek prenika cez kozu).

Lieky Exelon a Prometax st povolené v EU od méja 1998. VSetky formy lieku mozno pouzit na lie¢bu
pacientov s miernou alebo so stredne tazkou Alzheimerovou demenciou, s progresivnou poruchou
mozgu, ktord postupne postihuje pamaét, intelektudlne schopnosti a spravanie.

Kapsuly a peroralny roztok mozno pouzit aj na lie¢bu miernej az stredne tazkej demencie u pacientov

s Parkinsonovou chorobou.

Aké bolo predpokladané pouzitie liekov Exelon a Prometax?

Transdermalne néplasti Exelon a Prometax sa mali pouZzit aj na lie¢enie miernej aZ stredne tazkej
demencie spojenej s Parkinsonovou chorobou, ktoré sa uz mézu lie¢it pouzitim kapsul a perorédlneho
roztoku.
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Akym spdsobom by mali lieky Exelon a Prometax Gaéinkovat?

Transdermalne naplasti by mali Ucinkovat rovnakym spésobom ako kapsuly a perorélny roztok.
Pacientom s demenciou spojenou s Parkinsonovou chorobou odumieraju urcité nervové bunky

v mozgu, ¢o vedie k nizkym hladindm neurotransmitera acetylcholinu (latka, ktord umoznuje nervovym
bunkdm vzajomne komunikovat). U¢inna latka v liekoch Exelon a Prometax, rivastigmin, ucinkuje tak,
ze blokuje enzymy, ktoré rozkladaju acetylcholin: acetylcholinesterazu a butyrylcholinesterazu.
Zablokovanim tychto enzymov umoznuje rivastigmin zvySenie hladin acetylcholinu v mozgu, ¢im
pomaha zmiernit priznaky demencie u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky Studie, ktord bola navrhnutd s cielom vyhodnotit dihodobé Gdinky
kapsuly a transdermalnej naplasti u 583 pacientov s miernou az so stredne tazkou demenciou
spojenou s Parkinsonovou chorobou. Priblizne polovica pacientov uzivala kapsulu a polovica bola
lie¢end naplastou, a to pocas 76 tyzdriov. Studia bola pévodne navrhnutd s ciefom vyhodnotit dihodobu
bezpeénost kapsul, spolo¢nost v8ak neskdr rozsirila jej ciel o posidenie prinosov a rizik transdermalnej
naplasti pri lieCbe demencie spojenej s Parkinsonovou chorobou. Spolo¢nost predlozila aj
farmakokineticku analyzu spdsobu, akym sa rivastigmin z naplasti spractiva v tele po podani pacientom
s demenciou spojenou s Parkinsonovou chorobou v porovnani s tym, ¢o sa pozoruje u pacientov

s Alzheimerovou demenciou.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po 90. dni od jej podania. To znamena, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentdciu, ktor( spolo¢nost predloZila, a sformuloval zoznamy otazok. Po preskiimani odpovedi
spolo¢nosti na otazky vyborom CHMP este stale ostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze transdermalnu
naplast nemozno schvdlit na lie¢bu miernej az stredne tazkej demencie spojenej s Parkinsonovou
chorobou.

Vybor mal vyhrady, Ze nova studia nie je dostatocna na preukazanie ucinnosti naplasti u pacientov

s demenciou spojenou s Parkinsonovou chorobou. Spolo¢nost predlozila farmakokinetické Udaje, ktoré
preukazali, Ze pri pouZiti naplasti boli hladiny rivastigminu u pacientov s Parkinsonovou chorobou
podobné ako u pacientov s Alzheimerovou chorobou, vybor CHMP vSsak poukazal na to, Ze demencia pri
tychto dvoch ochoreniach je rozli¢na a na liecbu méze odpovedat rozdielne. Vybor preto povazoval
farmakokinetické Udaje za nedostato¢né na vyvodenie zaveru o Ucinnosti naplasti a usudil, Ze budu
potrebné este dalSie Udaje.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia ziadosti zastaval nazor, Ze prinosy transdermalnej naplasti
Exelon/Prometax pri lieCbe miernej aZ stredne fazkej demencie spojenej s Parkinsonovou chorobou st
neisté a neprevysuju jej rizika.
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Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom oficidlnom liste spolo¢nost uviedla, Ze sa rozhodla stiahnut Ziadost po tom, ¢o sa vybor
CHMP vyjadril, Ze na priaznivé schvalenie su potrebné este dalsie udaje, ktoré nebolo mozné
v povolenom ¢asovom ramci ziskat.

List oznamujuci stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGicastinuja na
klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v siéasnosti zi¢astfiuji na klinickych
skusaniach liekov Exelon alebo Prometax, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste vdak Ucastnikom klinického sklsania a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.

€o sa stane s liekmi Exelon a Prometax pri ich schvalenych indikaciach?

Na pouzivanie liekov Exelon a Prometax v ramci ich schvalenych indikacii nevyplyvaju ziadne dosledky.

UpIné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy o lieku Exelon sa nachddza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Uplné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy o lieku Prometax sa nachadza na webovej stranke
agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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