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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Ontilyv (opikapdn)

Spolo¢nost BIAL stiahla svoju Ziadost o pouzitie lieku Ontilyv pri lie¢be prejavov a priznakov
Parkinsonovej choroby.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 12. marca 2024.

€o je liek Ontilyv a na ¢o sa pouziva?

Liek Ontilyv sa pouziva na liecbu dospelych s Parkinsonovou chorobou, ¢o je progresivha mozgova
porucha, ktord spdsobuje trasenie a svalovu strnulost a pomaly pohyb.

Liek Ontilyv sa pouziva ako doplnkova liecba k levodope/inhibitorom DOPA dekarboxylazy (DDCI)
(dalsie lieky na Parkinsonovu chorobu) u pacientov s fluktuaciami pri kontrole ich ochorenia. Fluktuacie
vznikaju, ked' ucinky lieku odzneju a pred podanim dalSej davky sa znova objavia symptomy. Liek
Ontilyv sa pouZiva v pripade, kedtieto fluktudcie nie je mozné liecit len $tandardnymi kombinaciami
obsahujucimi levodopu.

Liek Ontilyv je v EU povoleny od jina 2016.
Liek obsahuje lieCivo opikapdn a je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami.

Dalsie informécie o sucasnych pouzitiach lieku Ontilyv sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Ontilyv

O akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloé¢nost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Ontilyv na lie¢bu priznakov a symptémov
Parkinsonovej choroby, to znamena, Ze pouzitie lieku spolu s levodopou/DDCI sa malo rozsirit na SirSiu
skupinu pacientov vratane pacientov s Parkinsonovou chorobou v pociato¢nom Stadiu. Liek sa uz nemal
obmedzovat na pacientov s (motorickymi) fluktuaciami pri kontrole ich ochorenia.
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Akym sposobom liek Ontilyv Gacinkuje?

Pacientom s Parkinsonovou chorobou zacinaju odumierat bunky v mozgu, ktoré produkuju
neurotransmiter dopamin, a mnozstvo dopaminu v mozgu klesa. Pacienti v dosledku toho stracaju
schopnost spolahlivo ovladat svoje pohyby. Liecivo lieku Ontilyv, opikapdn, ucinkuje tak, ze obnovuje
hladiny dopaminu v Castiach mozgu, ktoré ovladaju pohyb a koordinaciu. Liek zvysuje ucinok levodopy
- kopie neurotransmitera dopaminu, ktord sa mdze uzivat Ustami. Opikap6n blokuje enzym, ktory sa
v tele podiela na rozpade levodopy a nazyva sa katechol-O-metyltransferdza (COMT). Vysledkom je
dih$i G¢inok levodopy. Tym sa zmierfiuju symptdmy Parkinsonovej choroby, napriklad strnulost

a spomalenie pohybu.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila daje zo $tudie zahffiajlcej 355 pacientov s Parkinsonovou chorobou

v pociato¢nom stadiu, ktori okrem levodopy/DDCI dostavali bud’liek Ontilyv alebo placebo (zdanlivy
liek). Pacienti v studii nemali ziadne priznaky motorickych komplikacii (t. j. fluktuacie v odpovedi na
liecbu alebo mimovolné pohyby). Hlavnym meradlom ucinnosti bolo zlepSenie motorickych priznakov
merané pomocou Standardnej stupnice s ndzvom Movement Disorder Society-Unified Parkinson’s
Disease Rating Scale (MDS-UPDRS).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola vzata spat po tom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala otdzky pre spolo¢nost. Potom ako agentlra posudila odpovede
spolocnosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporiucanie agentary?

Na zaklade preskimania informacii a odpovede spoloCnosti na otazky agentdry mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti urcité obavy a jej predbezné stanovisko bolo, Ze liek Ontilyv nemohol byt povoleny
na lieCbu priznakov a symptémov choroby Parkinsonovej v pociatonom stadiu.

Agentura konstatovala, Ze Udaje o Ucinnosti lieku Ontilyv neboli dostato¢ne spolahlivé a indikovali len
maly ucinok lieku na skore MDS-UPDRS a na iné meradla ucinnosti. Preto nebolo jasné, ¢i pacienti s
miernymi priznakmi choroby Parkinsonovej v poc&iatoénom $tadiu budd mat prospech z lieéby liekom
Ontilyv.

Agentlra preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze vzhladom na to, Ze G&innost sa
nepreukazala pri SirSom pouzivani, prinosy lieku Ontilyv neprevysuju jeho rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze sa rozhodla stiahnut
svoju Ziadost, pretoZze musi vykonat dalie ¢innosti na Uplné vyriedenie otdzok, ktoré agentdra poloZila.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGcastinuja na klinickych
skasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Ontilyv, ktori sa v sidasnosti
zUcastnuju na klinickych skusaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucéastnikom klinického sklSania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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€o sa stane s liekom Ontilyv pri jeho schvalenom pouzivani?

Na pouzivanie lieku Ontilyv pri jeho schvalenom pouzivani nie st Ziadne dosledky.
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