EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1. kesakuuta 2018
EMA/275525/2018
EMEA/H/C/004229

Restaysis-laakevalmistetta (siklosporiini) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Allergan Pharmaceuticals International Limited ilmoitti 25. huhtikuuta 2018 virallisesti
ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa peruuttaa myyntilupahakemuksensa Restaysis-
ladkevalmistetta varten, jonka kayttbaihe oli keskivaikean kuivasilmaisyyden hoito.

Mita Restaysis on?
Restaysis on ladke, jonka vaikuttava aine on siklosporiini. Sita oli méara olla saatavana silméatippoina.
Mihin Restaysisia oli tarkoitus kayttaa?

Restaysisié oli tarkoitus kayttda keskivaikeasta kuivasilmaisyydesta karsivilla aikuisilla, kun
kuivasilmaisyytta ei saada riittavasti hallintaan keinokyyneleilla tai silménkostutusvalmisteilla.

Miten Restaysis vaikuttaa?

Tulehduksella vaikuttaa olevan merkittadva osuus kuivasilmaisyyssairauden kehittymisessa sairauden
syysta riippumatta.

Restaysisin vaikuttava aine, siklosporiini, vdhentda immuunijarjestelman (elimistén luonnollisen
puolustusmekanismin) solujen aktiivisuutta; nama solut osallistuvat tulehdusta aiheuttaviin
prosesseihin. Suoraan silméaan laitettuna sen odotettiin vAhentavan tulehdusta ja sairauden oireita.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtid esitti analyysin siklosporiinista 1990-luvulla tehtyjen kolmen tutkimuksen tuloksista potilailla,
joiden kuivasilmaisyys vaihteli keskivaikeasta vaikeaan, ja niissd Restaysisia verrattiin
lumelddkkeeseen. Analyysissa keskityttiin potilaiden alaryhméén, jossa kuivasilméisyys oli
keskivaikeaa. Tehon pdamitta oli niiden potilaiden mééaré, joilla kuuden kuukauden hoidon jélkeen
silman pinta oli vaurioitunut ja naké sumentunut.
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Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jélkeen, kun lddkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion toimittamat asiakirjat
ja laatinut kysymysluettelon. Kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtién viimeisimpiin kysymyksiin
antamat vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella
ladkevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen
ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettei Restaysisia voitaisi hyvaksyéa keskivaikean
kuivasilmaisyyden hoitoon.

Ladkevalmistekomitea katsoi, etteivat yhtién esittamaét tulokset olleet tarpeeksi vakuuttavia
osoittamaan, ettd Restaysis on tehokas. Etenkin tapa analysoida tulokset potilailla, joilla oli keskivaikea
kuivasilméaisyys, on voinut aiheuttaa harhan Restaysisin eduksi.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd koska tehoa ei ole
osoitettu, Restaysisista saatava hyoty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle myyntilupahakemuksen peruuttamisesta, se toteaa
peruuttamisen syyksi ladkevalmistekomitean ndkemyksen, jonka mukaan se ei voisi tehda
toimitettujen tietojen perusteella myonteista paatelméa hyoty-riskisuhteesta kyseisessa
potilaspopulaatiossa.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd tdma peruutus ei vaikuta meneilladn oleviin Kliinisiin
tutkimuksiin.

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