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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om
godkannande for forsaljning for Nenad (lisurid)

Den 30 november 2009 anmaéalde Axxonis Pharma AG officiellt till Kommittén for humanldkemedel
(CHMP) att man o6nskar dra tillbaka sin ans6kan om godkannande for forsaljning av Nenad, for
behandling av tecken och symtom p& mattligt till svart idiopatiskt restless legs syndrome (RLS) hos
vuxna.

Vad ar Nenad?

Nenad &ar ett depotplaster (ett plaster som tillfor lakemedel genom huden) som innehaller den aktiva
substansen lisurid.

Vad skulle Nenad anvandas for?

Nenad var tankt att anvandas for behandling av vuxna med mattlig till svar idiopatisk RLS. RLS ar ett
tillstdnd dar patienten har ett okontrollerbart behov av att réra pa benen for att lindra obehag, smarta
eller underliga kénslor i kroppen, i regel nattetid. Idiopatisk betyder att orsaken till sjukdomen ar
okand.

Hur ar det tankt att Nenad ska verka?

Den aktiva substansen i Nenad, lisurid, &r en dopaminagonist. Detta innebar att den imiterar
dopaminets funktion. Dopamin ar en signalsubstans i de delar av hjarnan som kontrollerar rdrelse och
koordination. Hur lisurid var tankt att verka vid RLS &r inte helt kant. Syndromet orsakas dock troligen
av problem kopplade till hur dopamin verkar i hjarnan, vilka var tankta att rattas till med hjalp av
lisurid.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som
stod for sin ansokan?

Effekterna av Nenad provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Foretaget lade fram resultat frdn en huvudstudie som omfattade 309 patienter med mattlig till svar
RLS. Patienterna fick Nenad, ropinirol (ett annat lakemedel mot RLS) eller placebo (overksam
behandling). Det viktigaste effektmattet var forandringar i bedémningen av patienternas symtom efter
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12 veckor med hjalp av poangskalan International Restless Legs Syndrome Rating Scale (IRLS). De
210 patienter som fullféljde de forsta 12 veckorna erbjods mdjlighet att fortsatta behandlingen i en
forlangningsstudie.

Foretaget lade ocksad fram resultat fran studier som omfattade patienter med Parkinsons sjukdom.
Under tiden som CHMP:s utvardering pagick aterkallade dock foretaget sin ansbokan om att Nenad
skulle anvandas vid denna sjukdom.

Hur langt hade utvirderingen kommit ndr ansdékan drogs
tillbaka?

Utvarderingen hade avslutats och CHMP hade avgett ett negativt yttrande. Foretaget drog tillbaka
ansOkan innan Europeiska kommissionen hade fattat nagot beslut om yttrandet.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa CHMP:s fragelista hade CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet avgett ett negativt yttrande och rekommenderade att Nenad inte
skulle godkannas for forsaljning for behandling av tecken och symtom p& mattligt till svart idiopatiskt
RLS hos vuxna.

CHMP konstaterade att den kortsiktiga effekten av Nenad vid behandling av RLS férvisso hade
pavisats, men att det inte fanns tillrackliga belagg for att pavisa effekt pa lang sikt. Eftersom RLS ofta
ar en livslang sjukdom ansdg man att uppgifter om den langsiktiga effekten var nodvandiga.
Kommittén uttryckte ocksd oro dver att en stor del av patienterna i studien avbrét behandlingen med
Nenad pa grund av hudirritation, vilket innebar att plastret inte ar lampligt for langtidsanvandning.
Dessutom forekom problem med att plastret inte faste ordentligt p& huden.

Vid den tidpunkten ansdg CHMP darfor att nyttan med Nenad vid behandling av RLS inte var stérre an
riskerna.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

Foretagets skrivelse till EMEA om sin dnskan att dra tillbaka sin ansékan finns har.

Vilka foljder far 3aterkallandet for patienter som deltar i
kliniska provningar/humanitara program (s.k. compassionate
use-program) med Nenad?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som deltar i kliniska
provningar eller humanitéara program med Nenad.

Fragor och svar om aterkallandet av ansékan om godkannande for forsaljning for
Nenad (lisurid)
EMA/68472/2010 Sida 2/2


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

