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A Xiidra-ra (lifitegraszt) vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A Novartis Europharm Ltd visszavonta a szemszarazsag-betegség kezelésére szant Xiidra-ra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2020. janius 18-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusil gydgyszer a Xiidra és milyen alkalmazasra szantak?

A Xiidra-t kozépsulyos vagy sulyos szemszarazsag-betegség kezelésére alkalmaztak volna olyan
felnGtteknél, akiknél miikonny alkalmazasa nem bizonyult elegend6nek az allapot javitdsahoz.

A Xiidra hatdanyaga a lifitegraszt, és szemcsepp formajaban kivantak forgalmazni.
Hogyan fejti ki hatasat a Xiidra?

A szemszarazsag-betegség kialakulasaban érintettek a T-sejtek (a szervezet természetes védelmét
ellaté immunrendszerhez tartozo sejtek). A Xiidra hatéanyaga, a lifitegraszt a varakozasok szerint gy
fejtette volna ki a hatasat, hogy megakadalyozza két fehérje, az LFA-1 és az ICAM-1 kolcsonhatasat;
ezek a fehérjék szerepet jatszanak a T-sejtek aktivitasaban. Arra szamitottak, hogy a Xiidra e
kolcsbnhatés gatlasaval csokkenti a szemszarazsag-betegség soran kialakulé immunrendszeri
aktivaciot és a gyulladast.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Két f6 vizsgalatot végeztek 0sszesen 1429 szemszarazsag-betegségben szenvedos felnbtt részvételével,
amelyekben 6sszehasonlitotték a Xiidra-t a vivéanyaggal (a hatéanyagot nem tartalmazd, de ezt
leszamitva azonos 6sszetételli szemcseppel). A hatékonysag fé6 mérészamai a szaruhartya
karosodasanak mérséklodése, valamint a tinetek, példaul a szemszarazsag és a szemet érintd
kellemetlen érzet sulyossaganak csokkenése voltak.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése, valamint szembetegségek szakért8ivel vald konzultaciok alapjan az Ugynékség részérdl
néhany aggaly merdlt fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Xiidra alkalmazasa nem
engedélyezhetd a szemszarazsag-betegség kezelésére olyan feln6tteknél, akiknél mikonny
alkalmazasa nem bizonyult elegend6ének az allapot javitasahoz.

Az Ugynokség meglatdsa szerint nem igazoltak a Xiidra hatékonysagat a szemszarazsag-betegség
kulonféle tiineteinek kezelésében. Noha némileg csokkent a szem szarazsaga, a javulast nem
tekintették klinikailag jelent6ésnek. Tovabba, noha a Xiidra-t stlyosabb allapoti betegeknél kivantak
alkalmazni, akiknél mikonny alkalmazasa nem bizonyult elegendének az allapot javitdsahoz, az
Ugynokség részérél felmeriilt néhany aggaly arra vonatkozdan, hogyan valasztandk ki ezeket a
betegeket, valamint megjegyezték, hogy a vizsgalatok sorén a Xiidra-t viv6anyaggal hasonlitottak
dssze, nem pedig optimalisan alkalmazott mikénnyel. Az Ugynokség azt is megjegyezte, hogy nem
alltak rendelkezésre adatok a hosszu tavu Xiidra-kezelés hatasarol, pedig a szemszarazsag krénikus
(hosszan fennalld) betegség.

Ezért a visszavonds idépontjaban az Ugynokség meglatdsa szerint a Xiidra elényei nem haladtdk meg a
kockazatokat, mivel nem igazoltak a hatékonysagot.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert nem tudtak volna vélaszolni az Ugynokség aggalyaira a megadott
hataridén bell.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vdllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy nincs folyamatban klinikai vizsgalat. A visszavonasnak a
Xiidra-val végzett engedélyezés el6tti kezelési programokban részt vevl betegekre nézve nincsenek
kovetkezményei.

Ha On ilyen engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi
informacidéra van sziksége, beszéljen kezel6orvosaval.

A Xiidra-ra (lifitegraszt) vonatkozo forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem
visszavonasa
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