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ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΠΟΣΥΡΣΗ ΤΗΣ ΑΙΤΗΣΗΣ ΓΙΑ 

ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
στο  

RETISERT 

Κοινόχρηστη ∆ιεθνής Ονοµασία (INN): ακετονίδιο της φλουοκινολόνης 

Στις 16 Ιουλίου 2007, η Bausch & Lomb Ireland κοινοποίησε επίσηµα στην Επιτροπή Φαρµάκων για 
Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) την πρόθεσή της να αποσύρει την αίτηση για χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας για το  RETISERT, για τη θεραπεία της χρόνιας µη λοιµώδους ραγοειδίτιδας που 
επηρεάζει το οπίσθιο τµήµα του οφθαλµού. Στις 7 Μαρτίου 2005, το RETISERT χαρακτηρίστηκε 
ορφανό φάρµακο. 
 
Τι είναι το RETISERT; 
To RETISERT είναι µόσχευµα που τοποθετείται εντός του υαλώδους σώµατος του οφθαλµού (του 
υγρού στοιχείου του υαλώδους σώµατος, δηλαδή του παχύρρευστου υγρού που υπάρχει στον 
κεντρικό θάλαµο του οφθαλµού). Περιέχει τη δραστική ουσία ακετονίδιο της φλουοκινολόνης, η 
οποία αποδεσµεύεται µε αργό ρυθµό από το µόσχευα για χρονικό διάστηµα περίπου τριών ετών. 
 
Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί το RETISERT; 
Το RETISERT επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί στη θεραπεία της χρόνιας (µακράς διάρκειας) µη 
λοιµώδους ραγοειδίτιδας που επηρεάζει το οπίσθιο τµήµα του οφθαλµού. Πρόκειται για φλεγµονή στο 
εσωτερικό του οφθαλµού, η οποία δεν προκαλείται από κάποια λοίµωξη αλλά επηρεάζει τµήµατα του 
οφθαλµού όπως τον αµφιβληστροειδή χιτώνα (τη φωτοευαίσθητη µεµβράνη στο πίσω µέρος του 
οφθαλµού) και τον χοριοειδή χιτώνα του οφθαλµού (τη µεµβράνη πίσω από τον αµφιβληστροειδή 
χιτώνα που περιέχει τα αιµοφόρα αγγεία). 
 
Ποια είναι η αναµενόµενη δράση του RETISERT; 
Η δραστική ουσία που περιέχει το RETISERT, το ακετονίδιο της φλουοκινολόνης, είναι ένα 
συνθετικό κορτικοστεροειδές. Η δράση του είναι παρόµοια µε αυτήν των κορτικοστεροειδών 
(οικογένεια ορµονών που παράγονται φυσιολογικά από τον οργανισµό), περιορίζει δηλαδή τη 
δραστηριότητα του ανοσοποιητικού συστήµατος και τη φλεγµονή. Η εν λόγω αντιφλεγµονώδης 
δραστηριότητα αναµενόταν να περιορίσει τα συµπτώµατα της ραγοειδίτιδας. 
 
Τι είδους τεκµηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης 
στην CΗMP; 
Τα αποτελέσµατα του RETISERT ελέγχθηκαν πρώτα σε πειραµατικά µοντέλα προτού µελετηθούν σε 
ανθρώπους. 
∆ιενεργήθηκε µία κύρια µελέτη στην οποία µετείχαν 146 ασθενείς µε µη λοιµώδη ραγοειδίτιδα η 
οποία επηρεάζει το οπίσθιο τµήµα του ενός ή αµφότερων των οφθαλµών. Η µελέτη διενεργήθηκε σε 
ασθενείς οι οποίοι είχαν λάβει θεραπεία µε κορτικοστεροειδή ή ανοσοκατασταλτικά φάρµακα για 
τουλάχιστον ένα µήνα και διήρκεσε τουλάχιστον έναν χρόνο. Τα αποτελέσµατα του RETISERT, που 
εµφυτεύθηκε στον οφθαλµό που είχε προσβληθεί περισσότερο, συγκρίθηκαν µε εκείνα της συνήθους 
θεραπείας (χρήση κορτικοστεροειδών ή ανοσοκατασταλτικών φαρµάκων που επηρεάζουν ολόκληρο 
τον οργανισµό). Ο βασικός δείκτης µέτρησης της αποτελεσµατικότητας ήταν ο χρόνος µέχρι την 
υποτροπή της νόσου. Κατά την αξιολόγηση του φαρµάκου η µελέτη βρισκόταν σε εξέλιξη, αλλά ήταν 
σχεδιασµένη να διαρκέσει συνολικά τρία χρόνια. 
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Σε ποιο στάδιο της αξιολόγησης βρισκόταν η αίτηση τη στιγµή της απόσυρσης; 
Τη στιγµή της απόσυρσης από την εταιρεία η αίτηση βρισκόταν στην ηµέρα 120της διαδικασίας 
αξιολόγησης.. Η CHMP είχε καταρτίσει έναν κατάλογο ερωτήσεων ο οποίος υποβλήθηκε στην 
εταιρεία, χωρίς όµως να λάβει απαντήσεις. Η αξιολόγηση µιας νέας αίτησης από την CHMP διαρκεί 
κατά κανόνα έως και 210 ηµέρες. Βάσει της εξέτασης της αρχικής τεκµηρίωσης, η CHMP καταρτίζει 
έναν κατάλογο ερωτήσεων την ηµέρα 120, τον οποίο αποστέλλει στην εταιρεία. Αφής στιγµής η 
εταιρεία υποβάλλει τις απαντήσεις της στις ερωτήσεις, η CHMP τις εξετάζει και ενδεχοµένως θέτει 
τυχόν συµπληρωµατικές ερωτήσεις την ηµέρα 180, πριν από την έκδοση γνώµης. Μετά την έκδοση 
γνώµης από την CHMP, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή χορηγεί άδεια κυκλοφορίας µετά από χρονικό 
διάστηµα περίπου 2 µηνών. 
 
Ποια ήταν η σύσταση της CHMP τη στιγµή της απόσυρσης; 
Βάσει της εξέτασης των υποβληθέντων στοιχείων τη στιγµή της απόσυρσης, η CHMP εξέφρασε 
ανησυχίες και διατύπωσε την προσωρινή γνώµη ότι δεν ήταν δυνατόν να δοθεί έγκριση στο 
RETISERT για τη θεραπεία της χρόνιας µη λοιµώδους ραγοειδίτιδας. 
 
Ποιες ήταν οι κύριες ανησυχίες της CHMP; 
Η CHMP εξέφρασε τις ανησυχίες της ότι βάσει των αποτελεσµάτων από τα δύο έτη της µελέτης που 
παρουσιάστηκαν στην αίτηση δεν καταδείχθηκε το όφελος του RETISERT, καθώς οι ασθενείς που 
έλαβαν RETISERT στην κύρια µελέτη δεν παρουσίασαν µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα χωρίς 
υποτροπή της νόσου σε σύγκριση µε τους ασθενείς που λάµβαναν τη συνήθη θεραπεία. Επιπλέον, η 
επιτροπή έκρινε ότι ο βασικός δείκτης µέτρησης της αποτελεσµατικότητας δεν ήταν κατάλληλος για 
το συγκεκριµένο είδος µελέτης. Επίσης, η χρήση του RETISERT συνδέθηκε µε ανεπιθύµητες 
ενέργειες, όπου περιλαµβάνονται πόνος στους οφθαλµούς, αυξηµένη ενδοφθάλµια πίεση και 
καταρράκτης, µε αποτέλεσµα τη δηµιουργία προβληµάτων όρασης σε ορισµένους ασθενείς. Επίσης, 
εκφράστηκαν ανησυχίες σχετικά µε την ποιότητα του φαρµακευτικού προϊόντος. 
Ως εκ τούτου, τη στιγµή της απόσυρσης η CHMP εκτιµούσε ότι το όφελος του RETISERT δεν έχει 
καταδειχθεί επαρκώς και ότι δεν υπερτερούσε των διαπιστωθέντων κινδύνων. 
 
Ποιοι ήταν οι λόγοι απόσυρσης της αίτησης που παρέθεσε η εταιρεία; 
Η επιστολή µε την οποία η παρασκευάστρια εταιρεία κοινοποίησε στον EMEA την απόσυρση της 
αίτησης διατίθεται εδώ. 
 
Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόσυρση της αίτησης στους ασθενείς που συµµετέχουν σε 
κλινικές δοκιµές µε RETISERT; 
Η εταιρεία πληροφόρησε την CHMP ότι δεν υπάρχουν εν εξελίξει κλινικές δοκιµές µε RETISERT 
στην Ευρώπη. 

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/retisert/withdrawalletter.pdf

