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PREGUNTASY RESPUESTAS SOBRE LA RETIRADA DE LA SOLICITUD DE
COMERCIALIZACION
para
VITRAGAN

Denominacién coman internacional (DCI): hialuronidasa (ovina)

El 25 de abril de 2007, ISTA Pharma Limited notificd oficiamente al Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacion de comercializacion para
Vitragan para el tratamiento de la hemorragia vitrea.

cQuéesVitragan?
Vitragan es un polvo que contiene el principio activo hialuronidasa (ovina). Debia prepararse en una
solucién inyectable para administrarlaen e ojo.

¢A qué uso estaba destinado Vitragan?

Se esperaba utilizar Vitragan para €l tratamiento de la hemorragia vitrea (sangrado en el humor vitreo,
e liguido gelatinoso de la cdmara central del 0jo) en los adultos. Se iba a emplear para megjorar la
vision y ayudar alos médicos a diagnosticar problemas subyacentes en la retina (la superficie sensible
alaluz delaparte posterior del 0jo).

¢COmo esta previsto que actie Vitragan?

El principio activo de Vitragan, la hialuronidasa (ovina), es una enzima extraida de la oveja. Se espera
gue actle degradando una molécula del humor vitreo denominada &cido hialuronico. Cuando se
descompone este &cido, la sustancia gelatinosa que forma el humor vitreo se convierte en liquido, lo
gue permite que las células se muevan con mas libertad. Se esperaba que de este modo los fagocitos
(células "limpiadoras’ especiaizadas del sistema inmunitario) pudiesen eliminar cualquier codgulo de
sangre del humor vitreo.

¢Qué documentacion ha presentado la empresa para apoyar la solicitud remitidaal CHM P?

Los efectos de Vitragan se evaluaron primero en model os experimental es antes de estudiarse en seres
humanos.

La empresa present6 también los resultados de dos estudios principales realizados en 1.306 pacientes
con hemorragia vitrea, en los que se compararon los efectos de una Unica inyeccion de Vitragan con
los de un placebo (tratamiento ficticio). El criterio de eficacia principal fue lamejoria de lavision tres
meses después de la inyeccion, que se valoré mediante una tabla optométrica convencional.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion cuando seretir 6 la solicitud?

La solicitud estaba en € dia 180 cuando fue retirada por la empresa. Después de haber valorado €l
CHMP las respuestas de la empresa a una serie de preguntas, seguian quedando cuestiones relevantes
sin resolver.

El CHMP tarda normamente hasta 210 dias en evaluar una nueva solicitud. Tras examinar la
documentacion inicial, el CHMP prepara una lista de preguntas (el dia 120) que se envia ala empresa.
Una vez que ésta remite sus respuestas a las preguntas, el CHMP las revisa y, antes de emitir un
dictamen, puede formular alguna otra pregunta (el dia 180) ala empresa. Una vez emitido e dictamen
del CHMP, la Comisién Europea tarda normal mente unos 2 meses en conceder la autorizacion.
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Quérecomendaba e CHMP en ese momento?

Tras examinar los datos y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas del CHMP, en €
momento de la retirada de la solicitud el CHMP habia encontrado algunos problemas y su opinion
provisional eraque Vitragan no podia ser autorizado para el tratamiento de la hemorragia vitrea.

¢Cudlesfueron los principales problemas detectados por el CHM P?

El CHMP tenia dudas acerca de los beneficios de Vitragan, ya que los estudios principales no habian
demostrado de manera convincente que fuera més eficaz que las opciones disponibles para €l
tratamiento de la hemorragia vitrea. EI Comité también estaba preocupado por la seguridad del
medicamento y la uniformidad entre |os lotes.

Por consiguiente, en el momento de la retirada de la solicitud, el CHMP opinaba que e beneficio de
Vitragan no habia quedado suficientemente demostrado y que no superaba los riesgos identificados.

¢Quérazones ha alegado la empresa pararetirar la solicitud?
La carta enviada por la empresa ala EMEA para notificar laretirada de |a solicitud puede consultarse

aqui.

¢Qué consecuencias tiene la retirada de la solicitud para los pacientes que estén participando en
los ensayos clinicos/ programas de uso compasivo con Vitragan?

La empresa ha informado al CHMP de que no hay ningin ensayo clinico ni programa de uso
compasivo con Vitragan en curso.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vitragan/withdrawalletter.pdf

