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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Xiidra (lifitegrast)

Novartis Europharm Ltd retird su solicitud de autorizacion de comercializacién de Xiidra para el
tratamiento de la enfermedad del ojo seco.

La empresa retird la solicitud el 18 de junio de 2020.

éQué es Xiidra y a qué uso estaba destinado?

Xiidra estaba destinado al uso para el tratamiento de la enfermedad del ojo seco de moderada a grave
en adultos en los que el tratamiento con lagrimas artificiales no ha sido suficiente para mejorar ese
trastorno.

Xiidra contiene el principio activo lifitegrast y se iba a presentar en colirio.
&¢Como actua Xiidra?

Los linfocitos T (células del sistema inmunitario, las defensas naturales del organismo) intervienen en
el desarrollo de la enfermedad del ojo seco. Se esperaba que el principio activo de Xiidra, lifitegrast,
impidiera la interaccién entre dos proteinas, LFA-1 e ICAM-1, que desempefian un papel en la actividad
de los linfocitos T. Al bloquear esta interaccion, se esperaba que Xiidra redujera la activacion del
sistema inmunitario y la inflamacién que se producen en la enfermedad del ojo seco.

éQué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

Dos estudios principales en los que participaron un total de 1 429 adultos con enfermedad del ojo seco
en los que se comparo Xiidra con el vehiculo (Ila misma férmula de colirio, pero sin principio activo).
Las medidas principales de eficacia fueron la reduccién del dafo en la cérnea y de la gravedad de los
sintomas, incluidos sequedad ocular y malestar.

éEn qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
documentacion presentada por la empresa y formulado listas de preguntas. Después de que la Agencia

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

hubo evaluado las respuestas de la empresa a la Ultima serie de preguntas, aun quedaban algunas
cuestiones sin resolver.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacién, incluidas consultas a expertos en el campo de las enfermedades oculares,
y las respuestas de la empresa a las listas de preguntas de la Agencia, en el momento de la retirada la
Agencia tenia reservas y, provisionalmente, consideraba que Xiidra no hubiera podido aprobarse para
el tratamiento de la enfermedad del ojo seco en adultos en los que el tratamiento con lagrimas
artificiales no habia sido suficiente para mejorar ese trastorno.

La Agencia considerd que la eficacia de Xiidra no se habia demostrado en los diferentes sintomas de la
enfermedad del ojo seco. Aunque se observaron algunos efectos en la reduccidn de la sequedad ocular,
la mejora no se considero clinicamente significativa. Asimismo, aunque Xiidra estaba destinado al uso
en pacientes con enfermedad mas grave en los que las lagrimas artificiales no fueron suficientes para
mejorar el trastorno, la Agencia tenia reservas sobre como se iban a seleccionar estos pacientes y
sefialé que los estudios habian comparado Xiidra con el vehiculo y no habian utilizado las lagrimas
artificiales de forma 6ptima. La Agencia también sefalé que no se disponia de datos sobre el efecto del
tratamiento permanente con Xiidra a pesar de que la sequedad ocular es una enfermedad crénica
(duradera).

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia estimaba que no se habia demostrado la

eficacia y que los beneficios de Xiidra no superaban a los riesgos.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que la
retirada se hacia por la imposibilidad de responder a las reservas de la Agencia en el plazo disponible.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos o programas de uso compasivo?

La empresa informd a la Agencia de que no hay ningln ensayo clinico en curso. No hay consecuencias
para los pacientes que actualmente participan en programas de uso compasivo con Xiidra.

Si participa usted en un programa de uso compasivo y precisa informacién adicional acerca de su
tratamiento, pdngase en contacto con su médico.
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