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MYYNTILUVAN PERUUTTAMISTA KOSKEVAT KYSYMYKSET JA VASTAUKSET
L adkevalmiste:
RETAANE

Kansainvadlinen yleisnimi (INN): anekortaavi

Alcon Laboratories (U.K.) Limited ilmoitti |&8keval mistekomitealle (CHMP) virallisesti 28.
helmikuuta 2006, etta se peruuttaa Retaanea koskevan myyntilupahakemuksensa. Retaanea kéytetéan
silmanpohjan ikérappeumasta (AMD) johtuvan klassisen suonikalvon uudissuonittumisen (CNV)
hoitoon.

Mita Retaane on?
Retaane on silmédmunan takaosaan ruiskutettava injektioneste (suspensio). Se sisdtéa vaikuttavana
aineena anekortaaviasetaattia 30 mg/ml.

Mihin Retaanea aiottiin kayttaa?

Retaanea oli tarkoitus kéyttéa silmanpohjan ikarappeuman kosteaa muotoa sairastavien potilaiden
hoitoon. Tauti vaikuttaa silmdnpohjassa verkkokalvon keskelld sijaitsevaan keltatépléén (makula)
nékod heikentavasti. Taudin kostea muoto johtuu verkkokalvon ja makulan alle kasvavista

pysdyttdmadn uusien suonien kehittyminen (uudissuonittuminen) silméssétai hidastamaan sité.

Miten Retaanen odotetaan vaikuttavan?

Retaanen vaikuttava aine anekortaavi on rakenteellisesti samanlaista kuin kortisoli, joka on kehon
[uonnollinen hormoni. Silla voidaan estda uudissuonien kehittyminen tai hidastaa sité hillitsemalla
suonien kasvamiseen tarvittavien proteiinien ja suoniston levidmiseen tarvittavien kasvutekijoiden
muodostumista. Retaanea pistetéédn 6 kuukauden védlein suoraan silméntakaiseen onteloon
depotinjektiona (injektiotyyppi, jossa ladke imeytyy kehoon hyvin hitaasti).

Mita asiakirjoja yritys on esittantyt ladkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Retaanen vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen sen tutkimistaihmisilla

Sen jdlkeen 51-96-vuctiaille potilaille tehtiin kaksi Kliinisté paétutkimusta, jotka kestivét kaksi vuotta.
Toisessa niista Retaanea verrattiin eri annoksilla (3 mg, 15 mg tai 30 mg) lumel 88kkeeseen (plasebo)
128 potilaalla. Toisessa Retaanen (15 mg) vaikutusta verrattiin fotodynaamiseen hoitoon (AMD:n
kostean muodon tavallinen hoito, jossa uudissuonien tuhoamiseen kéytetéan laservaloa) 530 potilaalla.
Tutkimuksissa mitattiin ndon tarkkuus (nékétestin tulokset) potilaiden hoitovasteen arvioimiseksi.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemusta oli kasitelty 180 péivas, kun yritys peruutti sen. Kun |88kevalmistekomitea oli arvioinut
yritykselta kysymysluetteloon saadut vastaukset, jaljelle jéi yha ratkai semattomia kysymyksia.
Ladkevalmistekomitea arvioi uuden hakemuksen yleensd 210 péivassi. Ladkevalmistekomitea
tarkastuksen perusteella.  Kun yritys on toimittanut vastaukset ndihin  kysymyksiin,
|a8keval mistekomitea tarkastaa ne ja voi esittda yritykselle viela vastausten tarkastuksen jalkeen esiin
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Euroopan komissio antaa myyntiluvan yleensd noin kahden kuukauden kuluttua siitd, kun
|d8keval mistekomitea on antanut lausuntonsa.

Mika oli 1&dkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensa tietojen ja yrityksen |88kevalmistekomitean kysymysluetteloon antamien vastausten
perusteella |&88kevalmistekomitea oli hakemuksen peruuttamisen ajankohtana huolissaan joistakin
seikoista. Komitean véliaikainen lausunto oli, ettei Retaanea voida hyvéksya silmanpohjan
ikdrappeumasta johtuvan klassisen suonikal von uudissuonittumisen hoitoon.

Mitk& olivat |adkevalmistekomitean térkeimmaét huolenaiheet?

CHMP epiili Retaanen tehoa ol etettua heikommaksi: lumel88kkeeseen verrattuna Retaane on jonkin
verran  tehokkaampi, mutta monia potilaita ”menetettiin® (he lahtivat tutkimuksesta) ennen
tutkimuksen pééttymistd, ja tdma vaikuttaa tulosten luotettavuuteen. Retaane ei ollut yhté tehokas kuin
fotodynaaminen hoito.

Taman vuoks |88kevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen gjankohtana, ettd
|&8kevalmisteesta el ole osoitettu olevan riittévaa hyotyd, eikd hyoty ollut tunnistettuja riskeja
merkittavampi.

Mista syista yritys peruutti hakemuksen?
Y rityksen ilmoituskirje EMEAIle myyntilupahakemuksen peruuttamisesta on tassa.

Mitd seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on Retaanen kliinisin  kokeisiin  tai
erityiskayttoohjelmaan osallistuville potilaille?

Yritys on ilmoittanut CHMP:lle Euroopassa parhaillaan tehtavista kliinisista kokeista. Yritys aikoo
jatkaa kahta kliinista koetta silménpohjan kosteaa ikérappeumaa sairastavilla potilailla seka kliinista
koetta silménpohjan kuivaa rappeumaa sairastavilla potilailla, joilla on taudin kostean muodon
kehittymisen riski. Yritys suunnittelee myds jatkavansa |ddkkeen erityiskdyttbohjelmaa
tapauskohtaisesti. Erityiskdytttohjelmassa laékari voi hakea erityisluvan ladkkeen kayttamiseen tietyn
potilaan hoidossa jo ennen kuin 1&8ke on téysin luvallinen.

Jos olet mukana kliinisessa kokeessa tai erityiskdytttohjelmassa ja tarvitset lisitietoja hoidostasi, ota
yhteytté sinua hoitavaan 188kariin.
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www.emea.eu.int/pdfs/human/withdrawal/RETAANEWithdrawalLetter28-02-06.pdf

