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Otazky a odpovede tykajlce sa stiahnutia ziadosti
0 povolenie na uvedenie na trh pre liek Nenad (lisurid)

Dria 30. novembra 2009 spolo¢nost Axxonis Pharma AG oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP), Ze chce stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Nenad na trh
ur¢eného na lieCbu priznakov a symptomov stredne zavazného az zavazného idiopatického syndrému
nepokojnych néh v pripade dospelych.

€o je liek Nenad?

Nenad je transdermalna néaplast (naplast obsahujlca liek, ktory prenikd cez kozu) s obsahom uUc&innej
latky lisurid.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Nenad?

Liek Nenad sa mal pouzivat v pripade dospelych so stredne zdvaznym az zavaznym idiopatickym
syndrémom nepokojnych noh. Syndrédm nepokojnych noh je porucha, pri ktorej pacient citi
nekontrolovatelnd naliehavost pohybovat konéatinami, aby prestal mat neprijemné, bolestivé alebo
nezvycajné pocity v tele, a prejavuje sa zvycajne v noci. Idiopaticky znamend, Ze ochorenie nema
Ziadnu viditelnd pricinu.

s

Akym spdsobom by mal liek Nenad Géinkovat?

U¢innd latka lieku Nenad, lisurid, je agonista dopaminu. To znamend, e mé& podobny Gcinok ako
dopamin, latka prenasajuca informaciu v Castiach mozgu, ktoré riadia pohyb a koordinaciu. Spésob,
akym mal lisurid Gcéinkovat v pripade syndrému nepokojnych ndh, nie je Uplne objasneny. Predpoklada
sa v$ak, ze tento syndrom spdsobuje porucha Géinkov dopaminu v mozgu, ¢o mal upravit lisurid.

Akou dokumentaciou podlozila spoloé¢nost svoju Ziadost pred
agentiarou?

U¢inok lieku Nenad sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na fudoch. Spolo¢nost predloZila
vysledky jednej hlavnej Stadie zahfnajlucej 309 pacientov so stredne zavaznym az zavaznym
syndrémom nepokojnych noéh. Pacientom sa podaval liek Nenad, ropinirol (dalsi liek na liecbu
syndromu nepokojnych néh) alebo placebo (zdanlivy liek). Hlavnhym meradlom ucinnosti bola zmena
v hodnoteni symptémov pacientov po 12 tyzdiioch pomocou medzindrodného skoére hodnotenia
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syndromu nepokojnych néh (IRLS). 210 pacientom, ktori boli lieCeni prvych 12 tyzdnov, bola
ponuknutd aj moznost pokracovat v lie¢be v rozsirenej studii.
Spoloénost tiez predloZila vysledky zo $tadii zahffiajlcich pacientov s Parkinsonovou chorobou. Podas

hodnotenia vyborom CHMP vSak spoloc¢nost stiahla svoju Ziadost pre liek Nenad, ktory sa mal pouzivat
pri tomto ochoreni.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukondené a vybor CHMP vydal negativne stanovisko. Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost
predtym, ako Eurépska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok prijal vybor CHMP v Case
stiahnutia Ziadosti negativne stanovisko a neodporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Nenad na trh.

Vybor CHMP poznamenal, Ze hoci sa preukdzala kratkodoba Gcinnost lieku Nenad pri lie¢be syndromu
nepokojnych néh, nebol predlozeny dostato¢ny dokaz o dlhodobej uUcinnosti lieku. KedZze syndrom
nepokojnych noh je ¢asto celozivotné ochorenie, Udaje o dlhodobej Ucinnosti sa povazovali za dolezité.
Vybor mal tiez vyhrady, Ze v pripade velkého poctu pacientov v Studii sa zastavila lie¢ba liekom Nenad
z dévodu podrazdenia koze, v ddsledku ¢oho néplast nie je vhodna na dlhodobé pouzivanie. Vyskytli
tiez problémy s naplastami, ktoré sa z koze odlepovali.

Vybor CHMP bol preto v tom Case toho nazoru, Ze prinos lieku Nenad pri lieCbe syndromu nepokojnych
noh neprevysuje jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List od spolo¢nosti oznamujuci vyboru CHMP stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa
zucastnujua klinickych stadii alebo programov na pouzitie
lieku Nenad v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov uzivajlucich liek Nenad v klinickych stadiach
alebo programoch na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch nevyplyvaju ziadne dosledky.

Otédzky a odpovede tykajlce sa stiahnutia ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre
liek Nenad (lisurid)
EMA/68475/2010 Strana 2/2


www.emea.europa.eu/humandocs/PDF's/EPAR/nenad/Nenad_withdrawal_Letter.pdf

