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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANI
ROZHODNUTI O REGISTRACI
pripravku

RETAANE

Mezinarodni nechranény nazev (INN): anecortave

Dne 28. tnora 2006 spolecnost Alcon Laboratories Limited (Spojené kralovstvi) oficialné uvédomila
Vybor pro humanni 1éCivé piipravky, ze se rozhodla stdhnout svou zadost o vydani rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého pfipravku Retaane, urCeného k 1é¢bé subfovealni choroidalni neovaskularizace
(CNV) s klasickou slozkou v dusledku vékoveé podminéné makularni degenerace (VPMD).

Co je Retaane?
Retaane je injekcni suspenze ur¢ena k aplikaci na vngjsi ¢ast o¢ni bulvy. Obsahuje 30 mg/ml ucinné
latky anecortave acetatu.

Na co mél byt piipravek Retaane pouZivan?

Ocekavanym pouzitim ptipravku Retaane byla 1éCba pacientli s vlhkou formou vékem podminéné
makularni degenerace. Tato choroba ovliviiuje centralni ¢ast sitnice (nazyvanou makula) v zadni ¢asti
oka a zplisobuje ztratu vidéni. Vlhka forma onemocnéni je zplsobovana pfitomnosti abnormalnich
krevnich cév pod retinou a makulou, jez mohou krvacet a propoustét tekutinu. Od pouziti ptipravku
Retaane se ocekavalo, ze =zastavi ¢i zpomali proces tvorby téchto novych krevnich cév
(neovaskularizaci) v oku.

Jak mél pripravek Retaane piisobit?

Anecortave, U¢inna latka pripravku Retaane, je svym slozenim podobna kortisolu, ptirozenému
hormonu v lidském téle. Dokaze zastavit ¢i zpomalit tvorbu novych krevnich cév naruSovanim
produkce proteint, jez jsou zapotiebi k vystavbé cév, a rlstovych faktord potfebnych k rozvoji
krevnich cév. Piipravek Retaane mél byt podavan injekéné kazdych 6 mésicti pfimo do prostoru za
oko a fungovat coby ‘depotni’ injekce (typ injekce, kdy je 1ék piipravovan tak, ze je vstiebavan télem
velmi pomalu).

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Uginky ptipravku Retaane byly pied zkoumanim na lidech nejprve testovany na experimentéalnich
modelech.

Byly provedeny dvé hlavni klinické studie na pacientech ve véku od 51 do 96 let, trvajici az dva roky.
Jedna porovnavala piipravek Retaane v rlznych silach (3 mg, 15 mg a 30 mg) s neucinnou lécbou
(placebem) na 128 pacientech. Druha porovnavala ucinek piipravku Retaane 15 mg s vysledky
fotodynamické terapie (standardni zptsob 1écby vlhké formy VPMD, kdy se ke zniCeni nové
vytvofenych krevnich cév pouziva laser) na 530 pacientech. Studie zjiStovaly odezvu pacientd na
1écbu na zaklad€ meéteni ostrosti vidéni (vysledky o¢niho vysetfeni).

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost ve 180. den. Vybor CHMP zhodnotil odpovédi spolecnosti na seznam
otazek, ale nekteré otazky jesté stale zistavaly nedofesené.
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Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zakladé zhodnoceni vychozi
dokumentace CHMP vypracuje seznam otazek (ve 120. den), ktery je zaslan spole¢nosti. Jakmile
spole¢nost doda odpovédi na otazky, CHMP je zhodnoti a, nez vyda stanovisko, miize spolecnosti
predlozit dalsi otazky (ve 180. den).

Poté, co CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle vyda licenci piiblizné¢ do dvou
mésica.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé provéfeni predlozenych udaji a odpoveédi Spolecnosti na seznam otazek vyhotoveny
vyborem CHMP m¢l vybor jisté pochybnosti a jeho predbézné stanovisko bylo, ze pripravek Retaane
nelze schvalit k 1é¢bé subfovealni choroidalni neovaskularizace s klasickou slozkou, zplsobované
veékem podminénou makularni degeneraci.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP se obaval, Ze u¢innost piipravku Retaane je niz$i nez se oCekava: oproti placebu sice
vykazuje jistou ucinnost, ale mnoho pacientd odstoupilo ze studie jesté pred jejim ukoncenim, coz
ovliviiuje spolehlivost dosazenych vysledkd. V porovnani s fotodynamickou terapii piipravek Retaane
nedosahoval takové ucinnosti.

V dobé stazeni zadosti tedy vybor CHMP zastaval nazor, Ze piinosy piipravku nebyly dostate¢né
prokazany a neptevazovaly oznacena rizika.

Jaké duvody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz Spolecnost uvédomuje agenturu EMEA o stazeni zadosti pro piipravek Retaane, je
dostupny zde.

Jaké dusledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do programi,
v nichz je pripravek Retaane podavan ze soucitu (na ziakladé principu tzv. compassionate use)?
Spolecnost informovala vybor CHMP, ze v Evropé v soucasné dobé probihaji klinické studie
pripravku. Spolecnost planuje pokracovat ve dvou klinickych studiich, vedenych na pacientech
s vlhkou formou VPMD, a také v klinické studii vedené na pacientech se suchou formou VPMD, u
nichz existuje riziko rozvoje vlhké formy VPMD. Spole¢nost rovnéz planuje pokra¢ovat v programech
podavani ptipravku ze soucitu, a to na zakladé hodnoceni ptipad od pfipadu. Program podavani
pripravku ze soucitu je takovy program, v ramci n¢hoz 1ékafi mohou pozadat pro svého pacienta o 1ék
na konkrétni chorobu, i kdyz 1€k je$té nebyl plné registrovan.

Pokud jste zatazen do klinické studie nebo do programu s podavanim 1éCiv ze soucitu a potiebujete
ziskat vice informaci o své 1é¢be, kontaktujte svého I€kare, ktery vam ptipravek podava.
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