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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Durysta (intrakameralni implantat bimatoprostu)

Spolecnost AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Durysta uréeného ke snizeni nitroocniho tlaku u dospélych s glaukomem s otevienym Uhlem
nebo s o¢ni hypertenzi.

Spolec¢nost svou Zadost stahla dne 13. zari 2024.
Co je pripravek Durysta a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Durysta byl vyvinut jako |éCivy pfipravek ke snizeni nitrooc¢niho tlaku u dospélych

s glaukomem s otevienym Uhlem nebo s o¢ni hypertenzi (kdy je nitroocni tlak vyssi, nez je obvyklé).
PFi glaukomu s otevirenym Uhlem je vysoky tlak zplsoben tekutinou, kterd z oka nemize odtékat.
PFipravek Durysta byl uréen k pouZiti u pacient(, ktefi ke sniZeni nitroo¢niho tlaku nemohli uZivat o&ni
kapky.

Pfipravek Durysta obsahuje |éCivou latku bimatoprost.
Jak pripravek Durysta pisobi?

Léciva latka v pFipravku Durysta, bimatoprost, je analog prostaglandinu (kopie pFirodni latky
prostaglandinu), ktery plsobi na buriky a tkdné a kontroluje odtok tekutiny v oku. Zvy$enim mnozstvi
tekutiny, kterd odtéka z oka, snizuje bimatoprost u pacientd s glaukomem s otevienym Ghlem nebo

s vysokym nitroo¢nim tlakem tlak uvnitf odi.

Pripravek Durysta mél byt k dispozici ve formé implantatu, ktery pomalu uvolfiuje bimatoprost pfimo
do oka, a mél byt podavan intrakameralni injekci (injekci do predni o¢ni komory, coz je predni ¢ast oka
mezi rohovkou a duhovkou).

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky dvou hlavnich studii, do kterych byli zafazeni pacienti s vysokym
nitroo&nim tlakem. Jedna studie, do které bylo zafazeno 183 pacientd, srovnavala az dva implantaty
piipravku Durysta s laserovou 1é¢bou u pacientl s glaukomem s otevienym Ghlem nebo s vysokym
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nitroo¢nim tlakem v obou ocich. Studie zkoumala zménu nitroo¢niho tlaku po 4, 12 a 24 tydnech po
ukonceni lécby.

Dalsi probihajici studie, do které bylo zafazeno 313 pacient{, zkoumala bezpe¢nost a dobu trvani
G¢inku az t¥ implantatd pFipravku Durysta.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pipravky posoudila informace predloZzené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spolecnost. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada otazek
spolecnosti zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spolednosti na otdzky agentury méla agentura

v dobé stazeni zadosti znacné pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek Durysta
podavany ve formé dvou implantatl na postizené oko nemdze byt schvélen ke snizeni nitroo¢niho tlaku
u dospélych s glaukomem s otevifenym Uhlem nebo s oéni hypertenzi. Na zékladé dostupnych Gdajd
nebyly prokazany pfinosy a rizika podavani pfripravku Durysta ve formé jediného implantatu.

Agentura se zejména domnivala, Ze bezpe&nostni profil pfipravku Durysta je znepokojujici z divodu
zvySeného vyskytu nevratné ztraty endotelidlnich bunék rohovky. Ztrata endotelidlnich bunék rohovky
se mize pfirozené objevit i s vékem, avsak jeji ¢etnost vyskytu, rozsah a zavaznost u pacientd
uzivajicich pripravek Durysta nebyly povazovany za pfijatelné. Objevily se rovnéz obavy ohledné
nelplné biologické rozloZitelnosti implantatu i po péti letech, coz mize vést k tomu, Ze zbytky
implantatu z{stavaji v ocich pacienta po dlouhou dobu. Vzhledem k riziku, Ze nékolik implantatd
zlistane v oku po dlouhou dobu, neni pFijatelna ani opakovana lé¢ba ptipravkem Durysta.

Objevilo se rovnéz nékolik zavaznych obav ohledné kvality piipravku Durysta, véetné rozdilG
v uvolfiovani Ucinné latky mezi pfipravkem pouzivanym béhem klinickych studii a pfipravkem uréenym
pro uvedeni na trh, moznosti kontaminace ¢asticemi a obav ohledné sterility konecného pfipravku.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala stanovisko, Ze pfinosy pfipravku Durysta podavaného

ve formé dvou implantatd do jednoho oka neptevy$uji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Ve svém dopise, v némz informovala agenturu o stazeni zadosti, spole¢nost uvedla, Ze se rozhodla
stdhnout zadost proto, Ze vznesené hlavni ndmitky nebylo mozné vyresit ve stanovené Ihdté.

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

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Durysta.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé&, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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