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MlUgiloa taotluse tagasivotmise teave: Xiidra (lifitegrast)

Novartis Europharm Ltd vottis tagasi ravimi Xiidra mudgiloa taotluse. Ravim oli ndidustatud kuiva silma
stindroomi raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 18. juunil 2020.

Mis on Xiidra ja milleks kavatseti seda kasutada?

Xiidrat kavatseti kasutada kuiva silma stindroomi mddduka vOi raske vormi raviks taiskasvanutel, kellel
ravi tehispisaratega ei olnud seisundi parandamiseks piisav.

Xiidra sisaldab toimeainena lifitegrasti ja seda kavatseti turustada silmatilkadena.
Kuidas Xiidra toimib?

Kuiva silma siindroomi tekkes osalevad immuunsisteemi (organismi looduslikud kaitsemehhanismid)
teatud rakud - T-rakud. Eeldati, et Xiidra toimeaine lifitegrast toimib, takistades T-rakkude aktiivsust
madjutava kahe valgu, LFA-1 ja ICAM-1 vahelist interaktsiooni. Eeldati, et selle interaktsiooni
blokeerimisega vahendab Xiidra immuunsiisteemi aktiveerumist ja kuiva silma siindroomist tingitud
poletikku.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Kahes pohiuuringus, milles osales kokku 1429 kuiva silma slindroomiga taiskasvanut, vorreldi Xiidrat
vehiikliga (sama silmatilkade koostis, kuid ilma toimeaineta). Efektiivsuse pohinditajad olid sarvkesta
kahjustuse ja siimptomite (sh silmade kuivuse ja ebamugavustunde) vahenemine.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi péarast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevétte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Amet oli ettevottele esitatud viimaste klisimuste
vastused labi vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.
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Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile, sh konsultatsioonidele ekspertidega silmahaiguste valdkonnas
ja ettevotte vastustele ameti esitatud kiisimustele, nagi amet taotluse tagasivotmise ajal pdhjust
ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel arvamusel, et Xiidra kasutamist kuiva silma stiindroomi raviks
taiskasvanutel, kellel ravi tehispisaratega ei ole olnud piisav, ei ole voimalik heaks kiita.

Ameti oli arvamusel, et Xiidra efektiivsus ei olnud tdendatud kuiva silma siindroomi kdigi eri
stimptomite korral. Kuigi tédheldati teatud toimet silmade kuivuse vahendamisel, ei peetud seda
paranemist kliiniliselt oluliseks. Peale selle kuigi Xiidrat kavatseti kasutada raskema haigusvormiga
patsientidel, kellel ravi tehispisaratega ei olnud piisav seisundi parandamiseks, nagi amet pdhjust
ettevaatlikkuseks seoses sellega, kuidas neid patsiente valiti, ja markis, et uuringutes vorreldi Xiidrat
vehiikliga ega kasutatud tehispisaraid optimaalsel viisil. Amet markis ka, et kuigi kuiva silma siindroom
on krooniline (pikaajaline) haigus, puudusid andmed Xiidra pikaajalise ravi toime kohta.

Seetottu oli amet taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et kuna ravimi efektiivsus ei ole tdendatud, ei
ole Xiidra kasulikkus suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et vottis taotluse tagasi, sest tal ei olnud véimalik ameti tOstatatud probleeme ettenahtud
tédhtajaks kasitleda.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas ametile, et kliinilisi uuringuid praegu ei toimu. Taotluse tagasivotmine ei mdjuta Xiidra
eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente.

Kui osalete eriloaga kasutamise programmis ja vajate ravi kohta lisateavet, p6érduge palun arsti
poole, kes teile ravi maaras.
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