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Otazky a odpovede

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

Dfia 21. novembra 2013 spolo¢nost Novartis Europharm Ltd. oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o zmenu v povoleniach na uvedenie
na trh pre lieky Exelon a Prometax. Zmena sa tykala rozsirenia indikdcie, aby sa mohla pouzivat
transdermalna néaplast 13,3 mg/24 h na lie¢bu pacientov so zavaznou Alzheimerovou demenciou.

Co su lieky Exelon a Prometax?

Exelon a Prometax su lieky, ktoré obsahuju GCinnu latku rivastigmin. Tieto lieky su k dispozicii vo
forme kapsul, peroralneho roztoku a transdermalnych naplasti (naplasti, ktoré dodavaju liek cez kozu)
s roznymi silami.

Lieky Exelon a Prometax su v Eurdpskej Unii povolené od maja 1998. Vsetky formy tychto liekov sa
mézu pouzivat na lie€bu pacientov s miernou az stredne zavaznou Alzheimerovou demenciou,
progresivnou poruchou mozgu, ktord postupne postihuje pamaét, intelektudine schopnosti a spravanie.

Kapsuly a peroralny roztok sa mézu pouzivat aj na lie¢bu miernej az stredne zavaznej demencie
u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

Aké bolo predpokladané pouzitie liekov Exelon a Prometax ?

Transdermalne néaplaste liekov Exelon a Prometax 13,3 mg/24 h sa mali pouzivat aj na lie¢bu
pacientov so zavaznou Alzheimerovou demenciou.

Akym sposobom by mali lieky Exelon a Prometax Géinkovat?

Transdermalne néaplaste liekov Exelon a Prometax by mali G¢inkovat u pacientov so zdvaznou
Alzheimerovou demenciou rovnakym sposobom ako Ucinkuju u pacientov s miernou az stredne
zavaznou Alzheimerovou demenciou.
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U pacientov s Alzheimerovou demenciou odumieraju urcité nervové bunky v mozgu, ¢o vedie k nizkej
hladine neurotransmitera acetylcholinu (latky, ktord umoznuje nervovym bunkdm navzajom
komunikovat). U&inna latka liekov Exelon a Prometax, rivastigmin, G¢inkuje tak, Ze zablokuje enzymy,
ktoré rozkladaju acetylcholin: acetylcholinesterazu a butyrylcholinesterazu. Zablokovanim tychto
enzymov rivastigmin umozfiuje zvysenie hladiny acetylcholinu v mozgu, ¢o pomaha zmiernit priznaky
Alzheimerovej demencie.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky 24-tyzdriovej hlavnej Stidie, do ktorej sa zapojilo 716 pacientov

so stredne zavaznou az zavaznou Alzheimerovou demenciou a v ktorej sa porovnavala transdermalna
naplast 13,3 mg/24 h s transdermalnou naplastou obsahujicou neléinnt nizdiu dadvku 4,6 mg/24 h.
Liek sa v tejto $tldii porovnaval radSej s naplastou, ktora obsahovala nizsiu davku, ako s placebom
(zdanlivym liekom), kedZe predchadzajluce skulsenosti spoloCnosti preukazali, ze pacienti, ktori uzivali
placebo, nedokoncovali liecbu. Hlavnymi meradlami ucinnosti boli zmeny v priznakoch v dvoch
hlavnych oblastiach: kognitivnej (schopnost mysliet, uéit sa a zapamétat si) a globalnej (kombinacia
niekolkych oblasti vratane celkovej funkcie, kognitivhych priznakov, spravania a schopnosti vykonavat
kazdodenné cCinnosti).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutad po tom, ¢o vybor CHMP vyhodnotil dokumentaciu, ktor( predloZila spolo¢nost,
a sformuloval zoznamy otazok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na otazky vyborom CHMP este
stale ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporacanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze transdermalna
naplast 13,3 mg/24h nemdze byt povolend na liebu pacientov so zadvaZnou Alzeimerovou demenciou.
Aj ked mala transdermalna naplast 13,3 mg/24 h vadsi ucinok na priznaky ako neddinna naplast

s nizSou davkou, vybor CHMP nebol presvedceny, Ze tento ucinok sa premietne do klinicky
vyznamného prinosu, najma v pripade pacientov s najzavaznejSou formou Alzheimerovej demencie.
Hoci bol bezpecnostny profil naplasti u pacientov so zavaznou Alzheimerovou demenciou podobny ako
v pripade pacientov s miernou az stredne zavaznou Alzheimerovou demenciou, vybor CHMP mal
vyhrady, Ze niektoré vedlajsie ucinky (vratane padov, vracania a hnacky, dehydratacie, straty chuti
do jedla a psychickych porich) s zrejme u pacientov so zavaznou Alzheimerovou demenciou Castejsie
a zadvaznejsie. To by mohlo mat vaznejsie nasledky u pacientov so zdvaznym ochorenim, ¢o je
znepokojujlce u tejto citlivejsSej skupiny pacientov.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze prinos liekov Exelon/Prometax vo forme
transdermalnej naplasti pri liecbe pacientov so zavaznou Alzheimerovou demenciou neprevysuje jeho
rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom oficialnom liste uviedla, ze rozhodnutie spolo¢nosti stiahnut Ziadost je zalozené
na nazore vyboru CHMP, Ze Udaje predlozené na podporu tejto novej indikacie nie su dostatocné
na odporucenie povolenia.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti je k dispozicii tu.
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Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zGcastinuja na
klinickych skiasaniach?

Spolo&nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v siasnosti zt¢astfiuju na klinickych
skuSaniach liekov Exelon alebo Prometax nevyplyvaju zZiadne dosledky.
Ak ste v3ak G¢astnikom klinického ski$ania a potrebujete viac informdcii o svojej lie¢be, obratte sa

na svojho osetrujluceho lekara.

Co sa stane s liekmi Exelon a Prometax, ktoré sa pouzivaja v povolenych
indikaciach?
Pre pouzivanie liekov Exelon a Prometax v povolenych indikaciach nevyplyvaja ziadne dosledky.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Exelon sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Prometax sa nachddza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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