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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Durysta (implante intracameral de
bimatoprost)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG retird su solicitud de autorizacién de comercializacion de Durysta
para la reduccion de la presion intraocular (PIO) en adultos con glaucoma de angulo abierto o
hipertensién ocular.

La empresa retird la solicitud el 13 de septiembre de 2024.
éQué es Durysta y a qué uso estaba destinado?

Durysta se desarrollé6 como medicamento para reducir la presion intraocular en adultos con glaucoma
de angulo abierto o hipertension ocular (cuando la presion en el ojo es superior a la normal). En el
glaucoma de angulo abierto, la alta presién se debe a que el fluido no puede escurrirse del ojo.
Durysta estaba destinado a pacientes que no podian utilizar gotas oculares para reducir la presion
ocular.

Durysta contiene el principio activo bimatoprost.

éComo actia Durysta?

El principio activo de Durysta, el bimatoprost, es un analogo de la prostaglandina (una copia de la
sustancia natural de la prostaglandina) que actua sobre las células y los tejidos que controlan el
drenaje de liquido en el ojo. Al aumentar la cantidad de liquido que se drena fuera del ojo, el
bimatoprost reduce la presion dentro del ojo en pacientes con glaucoma de angulo abierto o presién
ocular interna alta.

Las gotas oculares que contienen bimatoprost ya estan autorizadas en la Unién Europea para reducir la
presion intraocular. Durysta iba a estar disponible en forma de implante que libera lentamente
bimatoprost directamente en el ojo y debia administrarse mediante inyeccién intracameral (una
inyeccidn en el interior de la cdmara anterior del ojo, la parte anterior del ojo situada entre la cérnea y
el iris).
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éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los resultados de dos estudios principales en pacientes con presion intraocular
elevada. En un estudio en el que participaron 183 pacientes se compararon hasta dos implantes de
Durysta con tratamiento laser en pacientes con glaucoma de angulo abierto o hipertension ocular
interna en ambos ojos. El estudio examind el cambio en la presidén ocular a las 4, 12 y 24 semanas
después del tratamiento.

Otro estudio en curso, en el que participaron 313 pacientes, examino la seguridad y la duracién del
efecto de hasta 3 implantes de Durysta.

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
informacién presentada por la empresa y formulado listas de preguntas. La empresa no habia
respondido aun a la ultima serie de preguntas en el momento de la retirada.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacion y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas de la Agencia, en el
momento de la retirada la Agencia tenia reservas importantes y, provisionalmente, consideraba que
Durysta, administrado en forma de dos implantes por ojo afectado, no hubiera podido aprobarse para
la reduccion de la presion intraocular en adultos con glaucoma de angulo abierto o hipertension ocular.
Los beneficios y riesgos de la administracién de Durysta como implante Gnico no se establecieron,
basandose en los datos disponibles.

En particular, la Agencia considerd que el perfil de seguridad de Durysta era preocupante debido al
aumento de la incidencia de la pérdida irreversible de células endoteliales de cérnea (ECL). La ECL
corneal puede producirse de forma natural con la edad, pero su frecuencia, extension y gravedad en
los pacientes que reciben Durysta no se consideraron aceptables. También habia reservas sobre la
biodegradacién incompleta del implante incluso después de 5 afios, lo que podria dar lugar a que los
residuos del implante permanecieran en los ojos del paciente durante mucho tiempo. El riesgo de que
varios implantes permanezcan dentro del ojo durante mucho tiempo también hizo que el retratamiento
con Durysta no fuera aceptable.

También hubo varias reservas importantes sobre la calidad de Durysta, incluidas las diferencias en la
liberacion del principio activo entre el producto utilizado durante los estudios clinicos y el producto
destinado al mercado, la posibilidad de contaminacion por particulas y las preocupaciones sobre la
esterilidad del producto acabado.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia estimaba que los beneficios de Durysta
administrado en forma de dos implantes oculares 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 declard que habia
decidido retirar la solicitud porque las principales objeciones planteadas no podian resolverse en el
plazo disponible.
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éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Durysta.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacion adicional acerca de su tratamiento,
pongase en contacto con su médico en el ensayo clinico.
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