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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Nouryant (istradefylin)

Potvrdenie zamietnutia po opatovnom preskimani

Eurdpska agentura pre lieky po preskimani svojho povodného stanoviska potvrdila svoje odporucanie
zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Nouryant. Liek sa mal pouzivat na lie¢bu
Parkinsonovej choroby.

Agentura vydala svoje stanovisko 11. novembra 2021 po ukonceni opatovného preskiimania. Svoje
povodné stanovisko agentura vydala 22. jula 2021. O povolenie lieku Nouryant poziadala spolo¢nost
Kyowa Kirin Holdings B.V.

Co je liek Nouryant a na ¢o bol uréeny?

Liek Nouryant bol vyvinuty ako liek na lieCbu dospelych s Parkinsonovou chorobou (progresivnym
ochorenim mozgu, ktoré spésobuje trasenie, svalovl strnulost a pomaly pohyb).

Liek Nouryant bol urc¢eny na pouzitie ako doplnok k liecbe zaloZzenej na levodope (lieku, ktory sa bezne
pouziva na lieCbu priznakov Parkinsonovej choroby), a to na lieCbu pacientov, ktori maju tzv. fazy OFF.
Fazy OFF su obdobia, ked ma pacient problémy s pohybom a objavuju sa, ked' Gc¢inok poslednej davky
levodopy slabne.

Liek Nouryant obsahuje liedivo istradefylin a mal byt dostupny vo forme tabliet, ktoré sa mali uzivat
Ustami jedenkrat denne.

Akym sposobom liek Nouryant acinkuje?

LiecCivo lieku Nouryant, istradefylin, je antagonista receptora adenozinu Aza a pésobi inym spdsobom
ako levodopa. ViaZe sa na receptory adenozinu Aza, ktoré sa nachadzaju na urcitych mozgovych
bunkach a ktoré sa podielaju na kontrole pohybu, a blokuje tieto receptory. Ked' Gcinok levodopy
slabne, hladiny dopaminu klesaju, ¢o vedie k zvysSeniu priznakov. Liek Nouryant je ureny na vyvazenie
tohto ucinku tak, Ze zablokuje receptory Aaa.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky 6smich hlavnych $tadii, na ktorych sa zG&astnilo 3 245 pacientov

s Parkinsonovou chorobou. Pacienti dostavali lieCbu na baze levodopy a pocas lieCby sa nachadzali v
tzv. faze OFF. V tychto Studiadch sa porovnaval Ucinok lieku Nouryant s Ucinkom placeba (zdanlivého
lieku) a v jednej studii entakaponu (dalSieho lieku na Parkinsonovu chorobu) pri skrateni tzv. fazy OFF,
ked' sa liek podava spolu s liecbou na baze levodopy.

Aké boli hlavné dévody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

V Case povodného hodnotenia agentura usudila, Ze vysledky Studii boli nekonzistentné a uspokojivo
nepreukazali, ze liek Nouryant je Ucinny pri skracovani tzv. fazy ,off*. Len v Styroch z 6smich studii sa
preukazalo skratenie tzv. fazy OFF a Ucinok sa pri zvySenej davke lieku Nouryant nezvysil. Agentura
takisto konstatovala, 7e v dvoch $tudidch zahffiajlcich pacientov z populécii v EU vratane najnovéej
studie zahrnajlcej pacientov, ktori dostavali maximalnu a optimalnu liecbu Parkinsonovej choroby, sa
nepozoroval Ziadny ucinok.

Po opatovnom preskimani sa pévodné zamietnutie potvrdilo. Agentlira znova preskimala Udaje od
spolo¢nosti a potvrdila, ze G&innost sa na zdklade dostupnych vysledkov neméze povazovat

za potvrdend. Agentura preto dospela k zaveru, Ze prinosy lieku Nouryant neprevysuju jeho rizika, a
trvala na predchadzajicom odporucani, aby bolo povolenie na uvedenie tohto lieku na trh zamietnuté.

Ma zamietnutie Ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze neprebiehajl Ziadne klinické skdsania s liekom Nouryant.
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