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Fragor och svar

Aterkallande av ansbvkan om andring av godk&nnande for
forsaljning av Exelon och Prometax (rivastigmin)

Den 14 mars 2012 underrattade Novartis Europharm Ltd. officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de onskar aterkalla sin ansékan om utvidgning av
indikationen for Exelon och Prometax, sa att denna dven omfattar anvandningen av depotplastret for
behandling av lindrig till mattligt svar demens hos patienter med Parkinsons sjukdom.

Vad ar Exelon och Prometax?

Exelon och Prometax ar lakemedel som innehaller den aktiva substansen rivastigmin. De finns som
kapslar, oral l6sning och depotplaster (plaster som tillfér lakemedlet genom huden).

Exelon och Prometax har varit godkanda inom EU sedan maj 1998. Alla former av lakemedlet kan
anvandas for att behandla patienter med lindrig till mattligt svar Alzheimers demens, som &r en
progressiv sjukdom i hjarnan som successivt paverkar patientens minne, intellektuella formaga och
beteende.

Kapslarna och den orala I6sningen kan ocksa anvandas for att behandla lindrig till mattligt svar
demens hos patienter med Parkinsons sjukdom.

Vad skulle Exelon och Prometax anvandas for?

Depotplastren av Exelon och Prometax skulle ocks& anvandas for att behandla lindrig till mattligt svar
demens i samband med Parkinsons sjukdom, som redan kan behandlas med hjélp av kapslarna och
den orala l6sningen.
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Hur var det tankt att Exelon och Prometax skulle verka?

Depotplastren skulle verka pa samma satt som kapslarna och den orala l6sningen. Hos patienter med
demens i samband med Parkinsons sjukdom dér vissa nervceller i hjarnan, vilket leder till laga nivaer
av neurotransmittorn (signalsubstansen) acetylkolin (ett &mne i nervsystemet som gor att nervceller
kan kommunicera med varandra). Den aktiva substansen i Exelon och Prometax, rivastigmin, verkar
genom att blockera enzymer som bryter ner acetylkolin: acetylkolinesteras och butyrylkolinesteras.
Genom att rivastigmin blockerar dessa enzymer hojs nivaerna av acetylkolin i hjarnan, vilket hjalper
till att minska demenssymtomen hos patienter med Parkinsons sjukdom.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansdkan?

Foretaget lamnade in resultaten fran en studie som skulle bedoma de langvariga effekterna av kapseln
och depotplastret hos 583 patienter med lindrig till mattligt svar demens i samband med Parkinsons
sjukdom. Omkring héalften av patienterna tog kapseln och halften behandlades med plastret, samtliga i
76 veckor. Studien skulle ursprungligen bedéma kapslarnas langvariga sakerhet, men foretaget
utvidgade senare sin malsattning till att omfatta bedémning av nyttan och riskerna med depotplastret
vid behandlingen av demens i samband med Parkinsons sjukdom. Féretaget lamnade dessutom in en
farmakokinetisk analys av hur rivastigmin fran plastret hanteras i kroppen nar det ges till patienter
med demens i samband med Parkinsons sjukdom, jamfort med vad som ses hos patienter med
Alzheimers demens.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter dag 90. Detta innebar att CHMP hade utvarderat den dokumentation som
foretaget lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
utvarderat foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pad CHMP:s fragelista hyste CHMP
vissa betankligheter vid tidpunkten for aterkallandet och ansag preliminart att depotplastret inte skulle
ha kunnat godkannas for behandling av lindrig till mattligt svar demens i samband med Parkinsons
sjukdom.

Kommittén hyste betédnkligheter 6ver att den nya studien inte var tillracklig for att kommittén skulle
kunna avgora plastrets effekt hos patienter med demens i samband med Parkinsons sjukdom.
Foretaget hade lamnat in farmakokinetiska data som visade att nar plastret anvandes hos patienter
med Parkinsons sjukdom éverensstamde halterna av rivastigmin med de halter som sags hos patienter
med Alzheimers, men CHMP noterade att demensen skilde sig at vid de tva sjukdomarna och att den
kunde ge olika svar pa behandling. Kommittén fann darfor att de farmakokinetiska uppgifterna inte var
tillrackliga for att kommittén skulle kunna dra ndgon slutsats om plastrets effekt och att ytterligare
data skulle kravas.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att nyttan med Exelon/Prometax depotplaster var
oklar och inte storre &n riskerna vid behandling av lindrig till mattligt svar demens i samband med
Parkinsons sjukdom.
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Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Foretaget meddelade i sin officiella skrivelse att det beslutade att aterkalla sin anstkan efter att CHMP
angivit att det behdvde ytterligare data for att kunna avge ett positivt yttrande, som inte kunde
genereras inom de medgivna tidsramarna.

Skrivelsen om aterkallandet finns héar.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra féljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska prévningar med Exelon eller Prometax.
Om du deltar i en klinisk prévning och vill fA mer information om din behandling kan du kontakta den

lakare som ger dig lakemedlet.

Vad hander med Exelon och Prometax vid deras godkanda indikationer?

Aterkallandet far inga féljder fér anvandningen av Exelon och Prometax vid deras godkanda
indikationer.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet for Exelon finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet for Prometax finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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