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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

RETAANE

Nemzetkozi szabadnév (INN): anecortave

2006. februar 28-an az Alcon Laboratories (U.K.) Ltd. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy szandékaban all visszavonni — az idGskori macula-
degeneratio (AMD) klasszikus részjelensége, a subfoveolaris chorioidea-neovascularisatio kezelésére
szolgalo — Retaane-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Retaane?
A Retaane szuszpenziot a szemgolyo kiils6 részébe kell injektalni. Hatéanyaga 30 mg/ml anecortave-
acetat.

Milyen betegségek kezelésére szantik a Retaane-t?

A Retaane-nal az id6skori macula-degeneratio exsudativ forméjaban szenvedd betegeket kivantak
kezelni. A korkép a szemfenéken elhelyezkedd centralis retinarészt (az un. maculat) timadja meg, és
latasvesztéshez vezet. A betegség exsudativ formajanak okozoéi a retina és a macula alatt futd koros
erek, amelyekbdl vér és folyadék aramolhat ki. A Retaane hasznalatatol azt vartak, hogy megallitja
vagy lelassitja ezt a koros érijdonképzddést (neovascularisatiot) a szemben.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Retaane-t61?

A Retaane hatéanyagat képez6 anecortave hasonlé molekulaszerkezettel rendelkezik, mint a szervezet
egyik természetes hormonja, a cortisol. Azaltal képes leallitani vagy lassitani az 0j erek képzodését,
hogy akadalyozza az erek felépitéséhez sziikséges fehérjék, és az erek terjedéséhez elengedhetetlen
novekedési faktorok termelédését. A Retaane-t 6 havonta injektaltak volna ,.depot” injekcioként,
mégpedig kozvetleniil a szem mogotti szovetrésbe. (A ,,depot” injekcid gyogyszerét ugy készitik el,
hogy azt a szervezet nagyon lassan szivja fel.)

Milyen dokumentaciot nyujtott be a cég a CHMP-nek az alkalmazas alatamasztasara?

A Retaane hatasat, miel6tt embereken probaltak volna ki, kisérletes modellekben vizsgaltak.

A két 16 klinikai vizsgalatot 51-96 éves betegek korében végezték, és azok maximum 2 évig tartottak.
Az egyik 128 beteg bevonasaval a kiilonboz6é Retaane-dozisokat (3 mg, 15 mg és 30 mg) hasonlitotta
Ossze a placebd készitménnyel. A masik 530 beteg részvételével a 15 mg-os Retaane és a fotodinamias
kezelés hatasat vetette Ossze (ez utdbbi az idGskori macula-degeneratio exsudativ forméajanak
szokvanyos terapiaja, melynek soran lézerkezelést alkalmaznak az ujonnan képzodott erek
elroncsolasara). A vizsgalatokban a latasélességet (szemvizsgalati eredményt) mérték, hogy lassak,
miként reagaltak a betegek a kezelésre.

Meddig jutottak el az értékelésben, amikor kérelmet visszavontak?
A kérelemt a cég 180 nappal a beadas utan vonta vissza. Lényeges megoldatlan problémak maradtak
még azutan is, hogy a CHMP értékelte a cégnek a kérdésekre adott valaszat.

Szokasos esetben a CHMP legfeljebb 210 napot tolt egy uj kérelem elbirdlasaval. Az els6
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cégnek. Amint a cég valaszol ezekre, a CHMP atnézi a valaszokat, és a vélemény kiadasa el6tt, ijabb
kérdés(eke)t tehet még fel (a 180. napon).

Miutdn a CHMP véleményt nyilvanitott, koriilbeliil 2 hoénapot vesz igénybe, hogy az Eurdpai
Bizottsag kiadja az engedélyt.

Mit ajanlott akkor a CHMP?

A CHMP, miutan attekintette a beterjesztett adatokat és a cégnek a visszavonaskor a CHMP Aaltal
feltett kérdéssorra adott valaszait, kétségeit fejezte ki, és olyan ideiglenes véleményt adott, amelyben a
Retaane-t nem tartotta elfogadhatonak az iddskori macula-degeneratio klasszikus részjelenségének
szamitod subfoveolaris chorioidea-neovascularisatio kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP ugy taladlta, hogy a Retaane hatidsossdga elmarad a varakozasoktol. A placebdval
Osszehasonlitva a Retaane rendelkezett bizonyos hatékonysaggal, de sok beteg esett ki a vizsgalatbol
annak vége eldtt, ami befolyasolta az eredmények megbizhatosagat. A fotodinamias kezeléssel
Osszehasonlitva a Retaane nem volt olyan hatasos.

Tehat a visszavonaskor a CHMP meglatasa szerint a szer elényei tudomanyosan nem igazolodtak,
illetve azok nem haladtdk meg az ismert kockazatokat.

Mivel indokolta a cég a kérelem visszavonasat?
A cégnek a Retaane visszavonasarol szolo, az EMEA-t értesitd levele itt olvashato.

Mik a visszavonas kovetkezményei az Retaane-vel végzett klinikai vizsgilaton/engedélyezés
elotti kezelési programban résztvevo betegek szamara?

A cég tajékoztatta a CHMP-t, hogy Eurdpaban jelenleg is folynak klinikai vizsgalatok. A cég ugy
tervezi, hogy folytatja az exsudativ AMD-ben szenvedd betegek részvételével végzett két, valamint az
atrophids AMD-ben szenvedd, és exsudativ AMD-re veszélyeztetett betegek bevonasaval végzett
egyetlen klinikai vizsgalatat. A cég tovabb kivanja vinni az eseti elbiralas alapjan folytatott palliativ
kezelési programjat is. A engedélyezés elotti kezelési programban az orvos a teljes engedélyezést
megel6zden is kérelemezhet a gyogyszerbol egy-egy olyan betegének, aki a meghatarozott korképben
szenved.

Amennyiben On klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés elétti kezelési programban vesz részt, és a
terapiaval kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége, jelentkezzen orvosanal, aki tajékoztatni
fogja Ont.
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www.emea.eu.int/pdfs/human/withdrawal/RETAANEWithdrawalLetter28-02-06.pdf

