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SPORGSMAL OG SVAR VEDR@RENDE TILBAGETRAKNINGEN AF ANSZGNINGEN
OM MARKEDSF@RINGSTILLADEL SE
for
RETAANE

Internationalt fadlesnavn (INN): anecortave

Den 28. februar 2006 underrettede Alcon Laboratories (U.K.) Limited officielt Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler (CHMP) om, at firmaet gnskede at trakke sin ansegning om
markedsfaringstilladelse tilbage for Retaane til behandling af subfoveal koroidal neovaskularisering
(CNV) med klassisk komponent som falge af adersbetinget makuladegeneration (AMD).

Hvad er Retaane?
Retaane er en suspension til injektion i den ydre del af gjeablet. Det indeholder 30 mg/ml af det aktive
stof anecortavacetat.

Hvad forventedes Retaane anvendt til?

Retaane forventedes anvendt til behandling af den vade form af aldersbetinget makuladegeneration.
Sygdommen angriber den centrale del af nethinden (som kaldes den gule plet eller makula) bagest i
gjet og medferer synstab. Den vade form af sygdommen skyldes dannelse af abnorme blodkar under
nethinden og den gule plet. Disse kar kan blade og afgive vaske. Retaane forventedes at standse eller
bremse denne dannelse af nye blodkar (neovaskularisering) i gjet.

Hvordan forventes Retaane at virke?

Anecortav, det aktive stof i Retaane, minder i sin struktur om cortisol, der er et naturligt hormon i
organismen. Det er i stand til at standse eller bremse dannelsen af nye blodkar ved at gribe ind i
produktionen af de proteiner, der er nadvendige for opbygningen af karrene, og af de vakstfaktorer,
der er nadvendige for, at karrene kan brede sig. Retaane skulle indspregjtes hver 6. maned direkte i
omrédet bag giet som en "depotindsprgjtning” (en form for indsprgjtning, hvor lssgemidlet er
pragpareret pa en sadan made, at det optages meget langsomt i kroppen).

Hvilken dokumentation har firmaet fremlagt i forbindelse med ansggningen til CHMP?
Virkningerne af Retaane er farst blevet testet i forsggsmodeller, inden de er undersagt hos mennesker.
De to kliniske hovedundersagelser er udfert hos patienter i alderen 51 til 96 & og har strakt sig over
indtil to &r. | den ene sammenlignedes Retaane i forskellige styrker (3 mg, 15 mg og 30 mg) med
virkningslgs behandling (placebo) hos 128 patienter. | den anden sammenlignedes virkningen af
Retaane 15 mg med fotodynamisk behandling (standardbehandlingen af den vade form af AMD, hvor
man ved hjadp af laser adelaggger de nydannede blodkar) hos 530 patienter. | undersagel serne maltes
synsstyrken (resultaterne af en synspreve) for at finde ud af, hvordan patienterne havde reageret pa
behandlingen.

Hvor langt var vurderingen af ansagningen naet, da den blev trukket tilbage?
Denne ansggning var pa dag 180, da firmaet trak den tilbage. Efter at CHMP havde vurderet firmaets
besvarelse af en raskke spargsmdl, tilbagestod der fortsat uafklarede punkter.

CHMP er normalt indtil 210 dage om at vurdere en ny ansggning. Pa grundlag af gennemgangen af

den indledende dokumentation opstiller CHMP en rakke spgrgsmd (pd dag 120), der forelasgges
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firmaet. Nar firmaet har besvaret spergsmaene, gennemgdr CHMP besvarelsen og kan, inden det
afgiver en udtalelse, stille eventuelle supplerende spargsmal (pa dag 180).

Efter a8 CHMP har afgivet sin udtalelse, er Europa-K ommissionen saedvanligvis ca. to maneder om at
udstede tilladel sen.

Hvad anbefalede CHM P pa dette tidspunkt?

Efter gennemgang af de foreliggende oplysninger og firmaets besvarelse af CHMP's spargsmal var der
I CHMP betankelighed, og udvalgets forel gbige standpunkt var, at Retaane ikke kunne godkendes til
behandling af subfoveal koroidal neovaskularisering med klassisk komponent som felge af
a dersbetinget makul adegeneration.

Hvori bestod CHM P'svigtigste betaenkeligheder ?

CHMP fandt grund til betsankelighed ved, at virkningen af Retaane var ringere end udvalget
forventede: Retaane havde nogen virkning i forhold til placebo, men mange patienter "faldt ud" (udgik
af undersggelsen), far den var afduttet, og dette anfaegter resultaternes pdlidelighed. Sammenlignet
med fotodynamisk behandling var Retaane ikke lige s effektivt.

Pa til bagetraskningstidspunktet var det derfor CHMP's opfattelse, at fordelene ikke var tilfredsstillende
godtgjort og ikke opvejede de pavisterisici.

Hvilke grunde angav firmaet for tilbagetragkningen af ansggningen?
Firmaets brev til EMEA med meddelelsen om tilbagetrakningen for Retaane kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraskningen for patienter, der deltager i kliniske under sagelser
med Retaane eller i programmer for anvendelse med sarlig udleveringstilladel se?

Firmaet har oplyst til CHMP, at der er kliniske undersggelser i gang i Europa. Firmaet vil fortsedte de
to kliniske undersggel ser hos patienter med vad AMD samt den kliniske undersegelse af patienter, der
har ter AMD og risiko for at vikle vad AMD. Firmaet har desuden til hensigt at forsadte programmet
for anvendelse med saalig udleveringstilladelse, baseret pa engangsanvendelse. Et program til
anvendelse med saalig udleveringstilladel se er et program, hvor en lagge kan anmode om udlevering af
et laggemiddel til en bestemt sygdom, far lasgemidiet er endeligt godkendit.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse eller i et program for anvendelse med saalig
udleveringstilladelse og har behov for mere information om din behandling, bedes du kontakte den
leege, der giver dig denne behandling.
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www.emea.eu.int/pdfs/human/withdrawal/RETAANEWithdrawalLetter28-02-06.pdf

