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Fragen und Antworten

Rucknahme des Antrags auf Genehmigung fur das
Inverkehrbringen fur Opsiria (Sirolimus)

Am 20. Mai 2016 teilte Santen Oy dem Ausschuss fuir Humanarzneimittel (CHMP) offiziell mit, dass das
Unternehmen seinen Antrag auf Genehmigung fir das Inverkehrbringen von Opsiria zur Behandlung
von nichtinfektidser Uveitis zuricknimmt.

Was ist Opsiria?

Opsiria ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Sirolimus enthalt. Es sollte als Losung zur Injektion in
das Auge erhaltlich sein.

Woflr sollte Opsiria angewendet werden?

Opsiria sollte zur Behandlung von nichtinfektiéser Uveitis (Entziindung der Uvea, der mittleren Schicht
des Auges) bei Erwachsenen angewendet werden. Die Entziindung kann Beschwerden, Schmerzen und
verschwommenes Sehen verursachen sowie zu teilweiser oder vollstandiger Erblindung fihren.

Opsiria wurde am 30. August 2011 als ,,Orphan-Arzneimittel* (Arzneimittel fur seltene Leiden) zur
Behandlung von chronischer, nichtinfektidser Uveitis ausgewiesen. Weitere Informationen sind hier zu
finden: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Wie soll Opsiria wirken?

Der Wirkstoff in Opsiria, Sirolimus, soll durch die Blockierung eines Enzyms wirken, das ,,Ziel des
Rapamycins im Saugetier* (mTOR) genannt wird. Da mTOR an der Aktivierung und Proliferation von T-
Lymphozyten (weiRe Blutkdrperchen, die eine Rolle bei Entziindungen spielen) beteiligt ist, wird davon
ausgegangen, dass Sirolimus bei chronischer, nichtinfektiéser Uveitis die Entziindung reduziert.
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Sirolimus wird seit einigen Jahren angewendet, um OrganabstoRungen nach einer Transplantation zu
verhindern.

Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stutzung seines Antrags
vorgelegt?

Opsiria wurde in einer Hauptstudie an 347 Patienten mit nichtinfektioser Uveitis untersucht. In dieser
Studie wurde Opsiria mit keiner anderen Behandlung verglichen. Der Hauptindikator fur die
Wirksamkeit war die Anzahl der Patienten, bei denen die Entzindung nach 5-monatiger Behandlung
abgeklungen war.

In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt
der Rucknahme?

Der Antrag wurde zurickgenommen, nachdem der CHMP die von dem Unternehmen eingereichten
Unterlagen ausgewertet und eine Liste von Fragen formuliert hatte. Nachdem der CHMP die Antworten
des Unternehmens auf die letzte Runde der ihm gestellten Fragen geprift hatte, waren immer noch
einige Fragen ungeklart.

Wie lautete die Empfehlung des CHMP zu diesem Zeitpunkt?

Aufgrund der gepriften Daten und der Antworten des Unternehmens auf die Listen von Fragen des
CHMP bestanden seitens des CHMP zum Zeitpunkt der Riicknahme gewisse Bedenken. Der Ausschuss
war der vorlaufigen Ansicht, dass Opsiria fr die Behandlung von nichtinfektiéser Uveitis nicht hatte
zugelassen werden kénnen. Die Daten aus der klinischen Studie reichten nicht aus, um den Nutzen von
Opsiria, insbesondere bei européischen Patienten, zu belegen. Dariber hinaus stellte der Ausschuss die
vorgeschlagene Methode zur Gewéhrleistung der Sterilitdt des Arzneimittels in Frage.

Zum Zeitpunkt der Riucknahme war der CHMP daher der Ansicht, dass der Nutzen von Opsiria
gegenuber den Risiken nicht Uberwiegt.

Aus welchen Grinden hat das Unternehmen den Antrag zuruckgenommen?

In seinem Schreiben, in dem es die Agentur Uber die Ricknahme des Antrags informiert, erkannte das
Unternehmen die Notwendigkeit der Vorlage zuséatzlicher Daten zum Nutzen von Opsiria aus einer
derzeit laufenden klinischen Studie an.

Das Riucknahmeschreiben ist hier verfiigbar.

Welche Konsequenzen hat die Rucknahme fur Patienten, die derzeit an
klinischen Studien teilnehmen?

Das Unternehmen setzte den CHMP davon in Kenntnis, dass sich keine Konsequenzen fir Patienten
ergeben, die derzeit an klinischen Studien mit Opsiria teilnehmen.

Sollten Sie an einer klinischen Studie teilnehmen und weitere Informationen zu lhrer Behandlung
benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.
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