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Xiidraa (lifitegrasti) koskevan myyntilupahakemuksen
peruuttaminen

Novartis Europharm Ltd peruutti kuivasilmaisyyden hoitoon tarkoitettua Xiidra -ladkevalmistetta
koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhti6é peruutti hakemuksen 18. kesakuuta 2020.
Mita Xiidra on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Xiidraa oli tarkoitus kayttda niiden aikuisten keskivaikean tai vaikean kuivasilmaisyyden hoitoon, joilla
keinokyyneleista ei ole ollut apua sairauden parantamisessa.

Xiidran vaikuttava aine on lifitegrasti, ja sita oli maara olla saatavana silmatippoina.
Miten Xiidra vaikuttaa?

T-solut (immuunijdrjestelman eli kehon luonnollisen puolustusjarjestelman solut) osallistuvat
kuivasilmaisyyden kehittymiseen. Xiidran vaikuttavan aineen, lifitegrastin, oli maara toimia estamalla
kahden proteiinin, LFA-1:n ja ICAM-1:n, vuorovaikutus. Nama proteiinit liittyvat T-solujen
aktiivisuuteen. Estamalla proteiinien vuorovaikutuksen Xiidran odotettiin vahentavan
immuunijarjestelman aktivoitumista ja kuivasilmaisyyden yhteydessa esiintyvan tulehduksen
kehittymista.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 1 429 kuivasilmaisyydesta kadrsivaa aikuista,
Xiidraa verrattiin sen vehikkeliin (muutoin sama silmatippavalmiste mutta siina ei ollut vaikuttavaa
ainetta). Tehon paamittareita olivat sarveiskalvovaurioiden vaheneminen ja oireiden, kuten silmien
kuivuuden ja epamukavuuden tunteen, lievittyminen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtién antamat vastaukset viraston viimeisiin
kysymyksiin, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.
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Mika oli viraston suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen, silmdlddketieteen asiantuntijoiden kuulemisten ja
yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin
seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Xiidraa ei olisi voitu
hyvaksya niiden aikuisten kuivasilmaisyyden hoitoon, joilla keinokyyneleista ei ole ollut apua sairauden
parantamisessa.

Virasto katsoi, ettei Xiidran tehoa kuivasilmaisyyden eri oireisiin ollut osoitettu. Vaikka sen todettiin
olevan jossain maarin tehokas kuivasilmaisyyden vahentdmisessd, silla aikaan saadun parannuksen ei
katsottu olevan kliinisesti merkittdavaa. Vaikka Xiidraa oli maara kayttaa niilla potilailla, joiden sairaus
oli muita vakavampi ja joilla keinokyyneleista ei ollut ollut apua sairauden parantamisessa, virastolla
oli lisaksi joitakin huolenaiheita siita, miten nama potilaat voitaisiin valita. Virasto totesi, etta
tutkimuksissa Xiidraa oli verrattu vehikkeliin, eika niissa ollut kdytetty keinokyyneleita parhaalla
mahdollisella tavalla. Virasto totesi myos, ettei pitkdaikaisen Xiidra-hoidon tehosta ollut tietoja, vaikka
kuivasilmaisyys on krooninen (pitkdaikainen) sairaus.

Siksi laakevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Xiidrasta saatava

hyoéty ei ole sen riskeja suurempi, koska sen tehoa ei voitu osoittaa.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttaneensa
hakemuksensa, koska se ei pystyisi vastaamaan viraston huolenaiheisiin annetussa maaraajassa.

Vaikuttaako tama hakemuksen peruuttaminen kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttoohjelmiin osallistuviin potilaisiin?

Yhtio ilmoitti virastolle, ettei Xiidraa koskevia kliinisia tutkimuksia ole meneillaan. Peruuttamisesta ei
ole mitaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat Xiidraa koskeviin erityiskayttéohjelmiin.

Jos olet mukana erityiskdyttéohjelmassa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta laakariisi.
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