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

Mezinarodni nechranény nazev (INN): fluocinolon-acetonid

Dne 16. cervence 2007 spolecnost Bausch & Lomb Ireland oficidln¢ oznadmila Vyboru pro humanni
1é¢ivé pripravky (CHMP), Ze si pteje stahnout zadost o vydani rozhodnuti o registraci ptipravku
RETISERT pro 1écbu chronické neinfekéni uveitidy postihujici zadni segment oka. RETISERT byl
oznacen za l1éCivy ptipravek pro vzacna onemocnéni dne 7. biezna 2005.

Co je RETISERT?

RETISERT je intravitrealni implantat (pro vlozeni do sklivce, coz je rosolovita tekutina v centralni
o¢ni komote). Obsahuje ucinnou latku, fluocinolon-acetonid, ktery se z implantatu pomalu uvoliiuje
po dobu asi tii let.

Na co mél byt pripravek RETISERT pouzZivan?

RETISERT mél byt pouzivan pro 1é€bu chronické (trvalé) neinfek¢ni uveitidy postihujici zadni ¢ést
oka. Jde o zanét oka, ktery neni vyvolan infekci, ale ktery postihuje oblasti zahrnujici sitnici
(svétlociva vrstva v zadni ¢asti oka) a cévnatku (vrstva pod sitnici, ktera obsahuje krevni cévy).

Jak mél pripravek RETISERT pisobit?

Utinna latka piipravku RETISERT, fluocinolon-acetonid, je synteticky kortikosteroid. Piisobi jako
kortikosteroidy (skupina pfirozenych hormontt) prostfednictvim utlumeni aktivity imunitniho systému
a snizenim zanétu. Predpokladalo se, Ze tento protizanétlivy ucinek snizi ptiznaky uveitidy.

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

Utinky piipravku RETISERT byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve potom
na lidech.

RETISERT byl hodnocen v jedné hlavni studii zahrnujici 146 pacientt, u kterych se vyskytla
neinfek¢éni uveitida postihujici zadni ¢ast jednoho oka nebo obou o¢i po dobu minimalné¢ jednoho roku
a ktefi byli 1é¢eni pomoci kortikosteroidi nebo imunosupresiv po dobu alespon jednoho mésice.
Utinky piipravku RETISERT, ktery byl implantovan do vice postizeného oka, byly srovnavany

s ucinky standardni péce (pouziti kortikosteroid nebo imunosupresiv tak, Ze plsobi na celé t€lo).
Hlavnim méfitkem ucinnosti byla doba do navratu onemocnéni. Studie v dobé hodnocenti stale
probihala, ale byla navrzena tak, aby trvala celkem tfi roky.

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

Spolecnost stahla svou zadost ve 120. den. Vybor CHMP vypracoval seznam otazek, na které méla
spole¢nost odpoveédet, nicméné spole¢nost na n¢j dosud nereagovala.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou Zadost do 210 dni. Na zaklad¢é vyhodnoceni vychozi
dokumentace vypracuje vybor CHMP seznam otazek (ve 120. den), ktery je zaslan spole¢nosti.
Jakmile spolecnost piedlozi odpovédi na otazky, CHMP je vyhodnoti a mize pfed poskytnutim svého
stanoviska vyzadat dalsi otazky ve 180. den. Po vydani stanoviska CHMP trva obvykle dva mésice,
nez Evropska komise udéli rozhodnuti o registraci.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni idaji mél CHMP v dobé stazeni zadosti urcité obavy a jeho piechodné
stanovisko bylo, Ze ptipravek RETISERT nebude moci byt schvalen pro 1é¢bu chronické neinfekéni
uveitidy.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

CHMP se obaval, ze ptinos pripravku RETISERT nebyl prokazéan na zakladé dvouletych vysledka
predlozenych v zadosti, protoze pacienti uzivajici ptipravek RETISERT v hlavni studii nedosahovali
delsi doby do navratu onemocnéni nez pacienti uzivajici standardni pé¢i. Kromeé toho nepovazoval
Vybor hlavni métitko ucinnosti pro tento typ studie za vhodné. Pouziti ptipravku RETISERT bylo
také spojeno s vedlej§imi ucinky zahrnujicimi bolest oka, zvySeni nitrooc¢niho tlaku a kataraktu (Sedy
zékal), které vedly u nékterych pacientl ke zrakovym potizim. Objevily se také obavy ohledné kvality
ptipravku.

V dob¢ stazeni zadosti tedy vybor CHMP zastaval ndzor, Ze ptinosy pfipravku nebyly dostatecné
prokazany a nepfevazovaly oznacena rizika.

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

Jaké jsou disledky zamitnuti registrace pro pacienty ucastnici se klinickych studii s pfipravkem
RETISERT?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v Evropé neprobihaji Zadné klinické studie s pfipravkem
RETISERT.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/retisert/withdrawalletter.pdf

