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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Restaysis (cyklosporin)

Dne 25. dubna 2018 spolecnost Allergan Pharmaceuticals International Limited oficidlné oznamila
Vyboru pro humanni |écivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou zadost o vydani rozhodnuti
o registraci pfipravku Restaysis k |é¢bé stfedné zavazného syndromu suchého oka.

Co je Restaysis?

Restaysis je |éCivy pfipravek, ktery obsahuje |éCivou latku cyklosporin. Mél byt dostupny ve formé
ocCnich kapek.

K ¢emu mél byt pripravek Restaysis pouzivan?

PFipravek Restaysis mél byt pouzivan u dospélych se stfedné zadvaznym syndromem suchého oka,
ktery je nedostatecné kompenzovan i pres |écbu umélymi slzami nebo ocnimi lubrikanty.

Jak pripravek Restaysis plsobi?

Vyznamnou roli pfi rozvoji syndromu suchého oka ma zifejmé zanét, bez ohledu na pficinu
onemocnéni.

Léciva latka v pripravku Restaysis, cyklosporin, snizuje aktivitu bunék imunitniho systému (systému
ptirozené obrany té&la), které jsou zapojeny do procesl zpUsobujicich zanét. Pfimé podéni do oka mélo
mirnit zanét a pfiznaky onemocnéni.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila analyzu vysledkl ze tfi studii s cyklosporinem provedenych v 90. letech

20. stoleti u pacientl se stfedné zavaznym az zavaznym syndromem suchého oka, v nichz byl
pfipravek Restaysis porovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem). Analyza se zaméfila na
podskupinu pacientl se stifedné zadvaznym syndromem suchého oka. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl
pocet pacientll s poskozenim povrchu oka a rozostienym vidénim po 6 mésicich 1é¢by.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predloZzenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na posledni sadu otazek, nékteré body
véak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych daji a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
meél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
piipravek Restaysis nemdze byt schvélen k 1é¢bé stfedné zavazného syndromu suchého oka.

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze vysledky, které spolecnost predlozila, nejsou dostatecné spolehlivé,
aby prokézaly Gcinnost pFipravku Restaysis. Konkrétné zplsob, jakym byly analyzovany vysledky

u pacient( se stfedné& zavaznym syndromem suchého oka, mohl vést k pfedpojatosti ve prospéch
pfipravku Restaysis.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nézor, Ze G¢innost pripravku Restaysis nebyla
dostateénym zplsobem prokazana a Ze piinosy tohoto pFipravku neprevysuji jeho rizika.

r v 7

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze stahuje zadost,
protoze podle nazoru vyboru CHMP predlozené Gdaje neumoznuji dojit k zavéru o pfiznivém poméru
piinost a rizik u zamyslené populace pacientl.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nebude mit na probihajici klinické studie zadny
dopad.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé&, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/04/WC500247952.pdf
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