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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godkénnande for
forsaljning av Ontilyv (opikapon)

BIAL 3terkallade sin ansékan om anvandning av Ontilyv fér behandling av tecken och symtom pa
Parkinsons sjukdom.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 12 mars 2024.

Vad ar Ontilyv och vad anvands det for?

Ontilyv anvands fér att behandla vuxna med Parkinsons sjukdom, en gradvis tilltagande hjarnsjukdom
som orsakar skakningar, muskelstelhet och ld&ngsamma rérelser.

Ontilyv ges som tillagg till levodopa/DOPA-dekarboxylashammare (andra ldkemedel mot Parkinsons
sjukdom) till patienter med motoriska fluktuationer i kontrollen av sin sjukdom. Fluktuationer sker nar
lakemedlets effekter avtar och symtomen kommer tillbaka innan nasta dos ska ges. Ontilyv anvands
nér dessa fluktuationer inte kan behandlas med enbart de standardkombinationer som innehéller
levodopa.

Ontilyv har varit godkant i EU sedan juni 2016.
Det innehdller den aktiva substansen opikapon och finns som kapslar som ska tas genom munnen.

Mer information om Ontilyvs nuvarande anvéndningar finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Ontilyv

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Foretaget ansékte om att utvidga anvandningen av Ontilyv for att behandla tecken och symtom pa
Parkinsons sjukdom, vilket innebar att dess anvandning som tillagg till levodopa/DOPA-
dekarboxylashammare skulle utdkas till en bredare grupp patienter, daribland patienter med
Parkinsons sjukdom i ett tidigt stadium. Det skulle inte ldangre begransas till patienter med (motoriska)
fluktuationer i kontrollen av sitt tillstand.
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Hur verkar Ontilyv?

Hos patienter med Parkinsons sjukdom bérjar de celler som producerar signalsubstansen dopamin att
dé och mangden dopamin i hjarnan minskar. Darefter férlorar patienterna férmagan att kontrollera
sina rorelser. Den aktiva substansen i Ontilyv, opikapon, verkar genom att aterstalla nivderna av
dopamin i de delar av hjarnan som kontrollerar rérelserna och koordinationen. Den férstarker effekten
av levodopa, en kopia av signalsubstansen dopamin som kan tas genom munnen. Opikapon blockerar
ett enzym som medverkar till att bryta ned levodopa i kroppen och kallas katekol-O-metyltransferas
(COMT). Detta gor att levodopa forblir aktivt under langre tid. Det gor ocksd att symtomen vid
Parkinsons sjukdom, t.ex. stelhet och I8ngsamma rorelser, férbattras.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Foretaget lade fram data frén en studie pd 355 patienter med Parkinsons sjukdom i ett tidigt stadium
som fick antingen Ontilyv eller placebo (overksam behandling) som tillagg till levodopa/DOPA-
dekarboxylashdmmare. Patienterna i studien hade inga tecken pd ndgra motoriska komplikationer
(dvs. fluktuationer i svar pa behandling eller ofrivilliga rérelser). Huvudeffektmattet var en férbattring
av de motoriska symtomen, vilket mattes med hjalp av standardskalan Moving Disorder Society-
Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (MDS-UPDRS).

Hur langt hade utviarderingen kommit ndar ansdkan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter det att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar EMA hade utvarderat
foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inldmnade uppgifterna och féretagets svar pa EMA:s fragor hyste EMA vid
tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Ontilyv inte skulle ha
kunnat godk&nnas for behandling av tecken och symtom pd Parkinsons sjukdom i ett tidigt stadium.

EMA noterade att uppgifterna om Ontilyvs effekt inte var tillrdckligt robusta och endast tydde pa att
ldkemedlet hade en liten effekt p4 MDS-UPDRS-podngen och andra effektmatt. Det var darfor inte
klarlagt om patienter med lindriga symtom pa Parkinsons sjukdom i ett tidigt stadium skulle ha nytta
av behandling med Ontilyv.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg myndigheten darfor att fordelarna med Ontilyv inte var storre
an riskerna, eftersom effektiviteten inte kunde bevisas vid en bredare anvandning.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav foéretaget att de drog tillbaka sin
ansodkan eftersom de behévde utféra ytterligare arbete for att fullt ut kunna besvara de fragor som
myndigheten stallt.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Foéretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Ontilyv.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-ontilyv-ws2552-15_en.pdf

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.

Vad hander med Ontilyv vid dess godkdanda anvandning?

Aterkallandet far inga foljder for de godkanda anvandningarna av Ontilyv.
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