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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Xiidra (lifitegrast)

Spolecnost Novartis Europharm Ltd stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Xiidra
urc¢eného k IéCbé onemocnéni suchého oka.

Spolecnost svou zadost stahla dne 18. ¢ervna 2020.
Co je pripravek Xiidra a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Xiidra mél byt pouzivan k Ié¢bé stfedné zavazného az zavazného onemocnéni suchého oka
u dospélych, u nichz |é¢ba umélymi slzami nebyla dostatecna ke zlepseni stavu.

Pripravek Xiidra obsahuje léCivou latku lifitegrast a mél byt dostupny ve formé ocnich kapek.
Jak pripravek Xiidra plsobi?

Na vzniku onemocnéni suchého oka se podileji T-bunky (buriky v imunitnim systému, pfirozeném
obranném systému té&la). Léciva latka v pripravku Xiidra, lifitegrast, méla plsobit tak, e zabrani
interakci mezi dvéma bilkovinami, LFA-1 a ICAM-1, které hraji roli v ¢innosti T-bunék. Zablokovanim
této interakce mél pripravek Xiidra omezit aktivaci imunitniho systému a zanét, ktery se objevuje

u onemocnéni suchého oka.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno celkem 1 429 dospélych s onemocnénim suchého oka,
srovnavaly pfipravek Xiidra s vehikulem (stejnou lékovou formou ocnich kapek, ale bez jakékoliv 1éCivé
latky). Hlavnim méFitkem Gé&innosti bylo zmirnéni poskozeni oéni rohovky a zavaznosti ptiznakQ, véetné
suchosti odi a nepfijemného pocitu.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala seznam otazek. Agentura vyhodnotila odpovédi spole¢nosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak z{staly nedoFedené.
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Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajd, véetné konzultaci s odborniky v oblasti o¢nich onemocnéni
a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek agentury méla agentura v dobé stazeni zadosti urcité
pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, e pFipravek Xiidra nemdze byt schvélen k lé&bé
onemocnéni suchého oka u dospélych, u nichz Ié¢ba umélymi slzami nebyla dostatec¢na ke zlepseni
onemocnéni.

Agentura usoudila, e G&innost pripravku Xiidra u rliznych ptiznakd onemocnéni suchého oka nebyla
prokazana. Ackoli byl pozorovan urcity ucinek v rdmci snizeni suchosti oka, zlepSeni nebylo
povaZovano za klinicky vyznamné. Navic, i kdyz mél byt pFipravek Xiidra pouzivan u pacientt se
zavazneéjsi formou onemocnéni, u nichz umélé slzy nebyly dostatecné ke zlepSeni onemocnéni, méla
agentura urcité pochybnosti ohledné zplsobu vybéru téchto pacientl a poznamenala, ze studie
srovnavaly pipravek Xiidra s vehikulem a nevyuZily optimalnim zplsobem umélé slzy. Agentura
rovnéz konstatovala, Ze nejsou k dispozici zadné Udaje o ucinku dlouhodobé |éCby pFipravkem Xiidra,
prestoze se jedna o chronické (dlouhodobé) onemocnéni.

Agentura proto v dobé staZeni Zzadosti zastavala nazor, Zze ucinnost pripravku Xiidra nebyla prokazana
a ze prinosy tohoto pripravku neprevysuji jeho rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje proto, Ze obavy agentury nebylo mozné v dostupném casovém ramci vyresit.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pripravek Xiidra podavan v ramci lécby
z humannich dtlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala agenturu, ze v soucasné dobé neprobihaji zadné klinické studie. Stazeni

v 7 . 7y v s r o . Vs . v s v v . o . v
zadosti nema zadné dusledky pro pacienty, kteri jsou v souCasné dobe zarazeni do programu, v nichz
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je pripravek Xiidra podavan v ramci léCby z humannich duvodu.

Pokud jste zarazeni do programu, v némz je pripravek Xiidra podavan v ramci Ié¢by z humannich
dlvod{, a pottebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na lékafe, ktery vam pfipravek
podava.
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