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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Opsiria (sirolimuusi)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Santen Oy ilmoitti 20. toukokuuta 2016 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa ei-infektiivisen uveiitin hoitoon tarkoitettua Opsiria-laakevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa.

Mit&a Opsiria on?

Opsiria on laéke, jonka vaikuttavana aineena on sirolimuusi. Sita oli tarkoitus olla saatavana silmaan
injektoitavana liuoksena.

Mihin Opsiriaa oli tarkoitus kayttaa?

Opsiriaa oli tarkoitus kayttaa ei-infektiivisen uveiitin (suonikalvoston eli silmamunan seinaman
keskimmaisen kerroksen tulehduksen) hoitoon aikuisilla. Tulehdus voi aiheuttaa epamiellyttavaa
tunnetta, kipua ja nadén hamartymista, ja se voi johtaa taydelliseen tai osittaiseen sokeutumiseen.

Opsiria maariteltiin kroonisen ei-infektiivisen uveiitin hoitoon tarkoitetuksi harvinaislaakkeeksi
(harvinaisen sairauden hoitoon tarkoitettu lad&dke) 30. elokuuta 2011. Lisatietoja l16ytyy
osoitteesta ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Miten Opsirian odotettiin vaikuttavan?

Opsirian vaikuttavan aineen sirolimuusin odotetaan vaikuttavan estamalla nisakkaan rapamysiinin
kohde -nimisen entsyymin (mTOR) toiminta. Koska mTOR osallistuu T-lymfosyyttien (tulehduksiin
vaikuttavat valkosolut) aktivoitumiseen ja lisdantymiseen, sirolimuusin odotetaan vahentévan
tulehdusta kroonisessa ei-infektiivisessa uveiitissa.

Sirolimuusia on kaytetty useita vuosia elinsiirteen hylkimisen estoon.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Opsiriaa tutkittiin yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 347 ei-infektiivistd uveiittia sairastavaa
potilasta. Tassa tutkimuksessa Opsiriaa ei verrattu mihinkdan muuhun hoitoon. Tehon paaasiallinen
mitta oli niiden potilaiden maara, joilla tulehdus parani viiden kuukauden hoidon jalkeen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jélkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidn toimittamat asiakirjat
ja laatinut luettelon kysymyksista. Kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidon viimeisimpiin
kysymyksiin antamat vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten
tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja
sen alustava kanta oli, etta Opsiriaa ei olisi voitu hyvaksya ei-infektiivisen uveiitin hoitoon. Kliinisesta
tutkimuksesta saadut tiedot eivat riittaneet osoittamaan Opsirian hydtya, etenkdén eurooppalaisille
potilaille. Lisédksi komitea kyseenalaisti ld&dkevalmisteen sterilointiin ehdotetun menetelman.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Opsiriasta saatava
hyoty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessa, jossa yhtio ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, se mydntaa tarpeen
toimittaa Opsirian hyddysta lisatietoja, jotka se saa meneilladn olevasta kliinisestéa tutkimuksesta.

Yhtidn kirje hakemuksen peruuttamisesta on luettavissa tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yritys ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitaan seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat Opsiriaa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytté hoitavaan
laakariin.
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