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Spgrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfaringstilladelse for Opsiria (sirolimus)

Den 20. maj 2016 meddelte Santen Oy officielt til Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP), at
virksomheden gnsker at traekke sin ansggning tilbage om markedsfgringstilladelse for Opsiria til
behandling af ikke-smitsom uveitis.

Hvad er Opsiria?

Opsiria er et lsegemiddel, der indeholder det aktive stof sirolimus. Det var meningen, at det skulle
leveres som en injektionsvaeske, der skulle injiceres i gjet.

Hvad forventedes Opsiria anvendt til?

Opsiria forventedes at blive anvendt til behandling af ikke-smitsom uveitis (beteendelse i det mellemste
lag i gjnene, tunica vasculosa bulbi). Betaendelsen kan medfgre ubehag, smerter, synsforstyrrelser og
helt eller delvist synstab.

Opsiria blev udpeget som leegemiddel til sjaeldne sygdomme den 30. august 2011 til behandling af
kronisk ikke-smitsom uveitis. Yderligere oplysninger findes her: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Hvordan forventes Opsiria at virke?

Det aktive stof i Opsiria, sirolimus, forventes at virke ved at blokere et enzym, der hedder "mammalt
mal for rapamycin” (mTOR). Da mTOR er involveret i aktiveringen og udbredelsen af T-lymfocytter
(hvide blodlegemer, der spiller en rolle i beteendelse), forventes sirolimus at mindske beteendelsen ved
kronisk ikke-smitsom uveitis.

Sirolimus er blevet anvendt i mange ar til forebyggelse af organafstgdning efter en transplantation.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Opsiria er undersggt i én hovedundersggelse med 347 patienter med ikke-smitsom uveitis. |
undersggelsen blev Opsiria ikke sammenlignet med nogen anden behandling. Det primaere mal for
virkningen var antallet af patienter, hos hvem betaendelsen forsvandt efter 5 maneders behandling.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, virksomheden
havde indsendt, og stillet en raekke spgrgsmal. Efter at CHMP havde vurderet virksomhedens
besvarelse af den sidste runde spgrgsmal, var der fortsat visse uafklarede punkter.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's lister med
sporgsmal pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde CHMP visse beteenkeligheder og
var af den forelgbige opfattelse, at Opsiria ikke kunne veere blevet godkendt til behandling af ikke-
smitsom uveitis. Dataene fra den kliniske undersggelse var ikke tilstreekkelige til at pavise fordelen ved
Opsiria, iseer hos europeeiske patienter. Derudover satte udvalget spgrgsmalstegn ved den foresldede
metode til sterilisering af leegemidlet.

P& tidspunktet for tilbagetreekningen var CHMP derfor af den opfattelse, at fordelene ved Opsiria ikke

var stgrre end risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I det brev, hvori virksomheden orienterer udvalget om, at den treekker ansggningen tilbage, erkender
virksomheden, at der er behov for at indsende yderligere data om fordelene ved Opsiria fra en
igangveerende klinisk undersggelse.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Opsiria?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at beslutningen ikke vil f& konsekvenser for patienter, der pa
nuveerende tidspunkt deltager i kliniske undersggelser med Opsiria.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte den leege, der giver dig behandlingen.
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