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Muaudgiloa taotluse tagasivotmise teave: Restaysis
(tsuklosporiin)

Allergan Pharmaceuticals International Limited teatas 25. aprillil 2018 inimravimite komiteele oma
soovist vOtta tagasi Restaysis muigiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud mdédduka kuiva silma sindroomi
raviks.

Mis on Restaysis?
Restaysis on ravim, mis sisaldab toimeainena tstklosporiini. Seda kavatseti turustada silmatilkadena.
Milleks kavatseti Restaysist kasutada?

Restaysis kavatseti kasutada mddduka kuiva silma siindroomiga téiskasvanute raviks, kelle haigus oli
pisaraasendajate vOi silmaniisutajatega ebapiisavalt ohjatud.

Kuidas Restaysis toimib?

Séltumata haiguse pdhjusest néib, et kuiva silma stindroomi tekkes on oluline roll pdletikul.

Restaysise toimeaine tsuiklosporiin vdhendab pdletikuprotsessides osalevate immuunsusteemi
(organismi looduslik kaitsemehhanism) rakkude aktiivsust. Otse silma manustamisest eeldati p&letikku
ja haiguse simptomeid vahendavat toimet.

Mis dokumendid esitas ettevdote oma taotluse toetuseks?

Ettevdte esitas analuusitulemused kolme uuringu kohta, mis olid 1990ndatel tstiklosporiiniga tehtud
mddduka kuni raske kuiva silma siindroomiga patsientidel, kus Restaysist vorreldi platseeboga (naiva
raviga). Analiis keskendus mdédduka kuiva silma stindroomiga patsientide alarihmale. Efektiivsuse
pbhinaitaja oli kahjustatud silmapinna ja hdguse nagemisega patsientide arv 6kuulise ravi jarel.
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Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vBeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente
ja koostanud ettevdottele vastamiseks kiisimused. Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud
viimaste kUsimuste vastused labi vaadanud, kuid mdni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analuisile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
seisukohal, et ravimi Restaysis kasutamist mddduka kuiva silma sindroomi raviks ei ole véimalik heaks
kiita.

Inimravimite komitee jareldas, et ettevotte esitatud tulemused ei olnud piisavalt kindlad Restaysise
efektiivsuse tdendamiseks. Tulemusi oli analtusitud sellisel viisil, millega v8idi saavutada médduka
kuiva silma stindroomiga patsientidel Restaysise suhtes soodsalt kallutatud tulemused.

Seetdttu oli inimravimite komitee muugiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et kuna ravimi
efektiivsus ei ole tdendatud, ei ole ravimi Restaysis 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 taotluse tagasivotmine pdhineb inimravimite komitee arvamusel, et esitatud andmete
pbhjal ei ole komiteel voimalik jareldada, et ravimi kasulikkuse ja riski tasakaal on kavandatud
patsiendipopulatsioonis positiivne.

Taotluse tagasivotmise Kiri on siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

EttevOte teavitas inimravimite komiteed, et tagasivotmisel puuduvad tagajarjed kdaimasolevatele
kliinilistele uuringutele.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus ja vajate oma ravi kohta lisateavet, pddrduge palun arsti poole,
kes teile ravi méaaras.
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