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TEAVE MUUGILOA TAOTLUSE TAGASIVOTMISE KOHTA
RETISERT
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): fluotsinoloonatsetoniid

16. juulil 2007 teatas Bausch & Lomb Ireland ametlikult inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele oma otsusest véttatagasi ravimi RETISERT mudgiloa taotlus kroonilise mittenakkusliku
posterioorse uveiidi raviks. 7. martsil 2005 omistati RETISERTIle harva kasutatava ravimi nimetus.

Mison RETISERT?

RETISERT on intravitreaalne implantaat (sisestatakse klaaskehasse, silma keskosas sisalduvasse
siltjasse vedelikku). Ravim sisaldab toimeainena fluotsinol oonatsetoniidi, midaimplantaat vabastab
aeglaselt ligikaudu kolme aasta jooksul.

Milleks kavatseti RETISERTI kasutada?

RETISERTI kavatseti kasutada silma posterioosse (tagaosa) kroonilise (ptisiva) mittenakkusliku
uveiidi raviks. See on silmapdletik, mis el ole pdhjustatud nakkusest, vaid kahjustab muude
piirkondade hulgas vorkkesta (valgustundlik kiht silma tagaosas) ja soonkesta (vorkkesta all olev
veresoonterikas kiht).

Millineon RETISERTI eeldatav toime?

RETISERTIs toimeainena sisalduv fluotsinoloonatsetoniid on siinteetiline kortikosteroid. See toimib
nagu kortikosteroidid (rihm looduslikke hormoone), parssides immuunsiisteemi aktiivsust ja
vahendades pdl etikku. Eeldati, et pdletikuvastane toime vahendab uveiidi simptomeid.

Millised dokumendid ettevote inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma taotluse
toetuseks esitas?

Enne inimuuringuid kontrolliti RETISERTI toimet muude katsetega.

RETISERTI uuriti Uhes p&hiuuringus, milles osales 146 patsienti, kellel oli olnud vahemalt tihe aasta
jooksul ihe vdi mélema silma posterioorne mittenakkuslik uveiit jakeda oli ravitud vahemalt Gihe kuu
jooksul kortikosteroidide vdi immunosupressantidega. Vorreldi raskemini kahjustatud silma
implanteeritud RETISERTI toimet tavapérase raviga (kogu organismile mdju avaldavate
kortikosteroidide v&i immunosupressantide kasutamisega). Efektiivsust mdodeti pohiliselt gjajargi,
mis kulus haiguse tagasitulekuks. Ravimi hindamise gjal e olnud uuring |6ppenud, sest selle
kavandatud kestus oli kokku kolm aastat.

Millisesjérgusoli midgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 120 péeva, kui ettevdte taotluse tagasi vottis. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee oli koostanud ettevdttel e vastamiseks kiisimuste |loetel u, kuid ettevote ei
olnud neile vastanud.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel enamasti kuni 210
paeva. Esmaste dokumentide anallitisi tulemuste pdhjal koostab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee (120. péeval) kisimuste loetelu, mis saadetakse ettevottele. Pérast seda, kui ettevite on
esitatud kiisimustel e vastanud, vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee need 18bi ning
vOib enne oma arvamuse esitamist esitada ettevottel e tdiendavaid kiisimusi (180. paeval). Pérast
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamust kulub Euroopa Komisjonil mitigiloa
véljastamiseks tavaliselt ligikaudu kaks kuud.
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Milline oli sel ajal inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitus?

Tagasivotmise gjal nagi inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee andmete | &bivaatamise
tulemusena phjust ettevaatlikkuseks jaoli esialgsel seisukohal, et RETISERTI kasutamist kroonilise
mittenakkusliku uveiidi raviks e ole vBimalik heaks kiita.

Misoli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ettevaatlikk use peamiseks pohjuseks?

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel e valmistas muret asjaolu, et taotluses esitatud kaks
aastat kestnud uuringu tulemused ei téendanud RETISERTI kasulikkust, kuna pdhiuuringus
RETISERTI kasutanud patsientidel el tulnud haigus tagasi hiljem kui tavapérast ravi saanud
patsientidel. Peale selle el pidanud komitee efektiivsuse peamist mddtu seda liiki uuringule sobivaks.
RETISERTI kasutamisega kaasnes ka korvalnahte, sealhulgas silmavalu, silmardhu suurenemine
silmamunas ja kae, mis pohjustas teatud patsientidel probleeme. Valjendati ettevaatlikkust ka ravimi
kvaliteedi suhtes.

SeetGttu oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse tagasivotmise gjal seisukohal, et
RETISERTI kasulikkust el olnud piisavalt tdendatud ning et selle vdimalik kasulikkus ei ole suurem
véljaselgitatud ohtudest.

Mis pdhjustel ettevdte taotluse tagasi vottis?
Ettevotte taotluse tagasivotmise kiri, millega ettevote EM EAL taotluse tagasi votmisest teavitas, on
kéttesaadav siin.

Millised on taotluse tagasivotmise tagaj arjed praegu RETISERTI kliinilistes uuringutes voi
eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele?

EttevGte teatas inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele, et Euroopas ei toimu praegu
RETISERTI kliinilisi uuringuid.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/retisert/withdrawalletter.pdf

