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KERDESEK ES YALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

RETISERT
Nemzetko6zi szabadnév (INN): fluocinolone acetonide

2007. jalius 16-an a Bausch & Lomb Ireland hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni — a szem hatsé szegmensét érintd
kronikus, nem fert6z6 uveitis (uveagyulladas) kezelésére szant — RETISERT-re vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelemét. A RETISERT 2005. marcius 7-én kiilonleges okbol gyartott
gyogyszerkészitmény mindsitést kapott.

Milyen tipusu gyégyszer a RETISERT?

A RETISERT egy intravitrealis implantatum (amelyet a szemcsarnokban talalhaté kocsonyas
folyadékba, az livegtestbe iiltetnek be). Flucinolon-acetonid hatéanyagot tartalmaz, amely az
implantatumbol lassan, kortilbeliil harom év alatt szabadul fel.

Milyen betegségek kezelésére szantik a RETISERT-et?

A RETISERT-et a szem hatso részét érint6 kronikus (allando), nem fert6z6 uveitis kezelésére szantak.
Ez egy olyan gyulladés a szemben, amelyet nem fertdzés okoz, azonban tobb teriiletet érint, igy a
retinat (a szem hatso6 részén talalhato fényérzékeny réteg) €s az érhartyat (a retina alatti, véredényeket
tartalmazo réteg).

Milyen hatasmechanizmust vartak a RETISERT-t61?

A RETISERT hatoanyaga, a flucinolon-acetonid, egy szintetikus kortikoszteroid. A
kortikoszteroidokhoz (a természetesen el6forduld hormonok egy csaladja) hasonloan, az
immunrendszer aktivitdsanak elfojtdsaval és a gyulladas csokkentésével fejti ki a hatasat. Azt vartak,
hogy a gyulladascsokkentd hatas enyhiteni fogja az uveitis tiineteit.

Milyen dokumentaciét nytjtott be a cég a CHMP-nek az alkalmazas alatimasztasara?

A RETISERT hatésait eldszor kisérletes modellekben tanulmanyoztak, miel6tt embereken kezdték
volna el vizsgalni.

A RETISERT-et egy f6 vizsgalatban, 146 olyan beteg bevonasaval tanulmanyoztak, akiknél az egyik
egy vagy mindkét szem hatso része legalabb egy éve volt a nem fertdz6 uveitis altal érintett, és akiket
legalabb egy honapig kezeltek kortikoszteroidokkal vagy immunszuppressziv gydgyszerekkel. A
sulyosabban érintett szembe betiltetett RETISERT hatasat a szokasos kezelés (az egész szervezetre
kihato kortikiszteroidok vagy immunszuppressziv gyogyszerek alkalmazasa) hatasaval hasonlitottak
Ossze. A hatasossag f6 mértéke a betegség kiujulasaig eltelt id6 volt. Az értékelés idopontjaban a
vizsgalat még folyamatban volt, de 6sszesen haroméves iddtartamra tervezték.

Meddig jutott el a CHMP az értékelésében, amikor a kérelmet visszavontak?

A cég a kérelmet a benyujtasat kovetd 120. napon vonta vissza. A CHMP a cég altal megvalaszolando
kérdéseket tartalmazo listat allitott dssze, a cég azonban még nem valaszolt a kérdésekre.

A CHMP-nek normal koriilmények kozott legfeljebb 210 nap all rendelkezésére egy 1) kérelem
kiértékelésére. Az eredetileg benyujtott dokumentécié attekintése alapjan a CHMP egy kérdéslistat
allit 6ssze a 120. napon, amelyet megkiild a cégnek. Mihelyt a cég megvalaszolta a kérdéseket, a
CHMP megvizsgalja a valaszokat, és még mieldtt szakvéleményt adna ki, a 180. napon tovabbi
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kérdéseket tehet fel. A CMHP szakvéleményét kovetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, mire
az Eurdpai Bizottsag megad egy engedélyt.

Mit ajanlott akkor a CHMP?

Az attekintett adatok alapjan, a kérelem visszavonasanak idépontjaban, a CHMP szerint aggalyok
mertiltek fel, és az volt az ideiglenes allasfoglalasa, hogy a RETISERT nem engedélyezhetd a
kronikus nem fert6z6 uveitis kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP aggalya az volt, hogy a kérelemben benytjtott kétéves eredmények alapjan a RETISERT
eldnyei nem voltak bizonyithatok, mivel a RETISERT-et a f6 vizsgélatban kapd betegeknél a betegség
kitjulasaig eltel id6 nem volt hosszabb, mint a szokasos kezelésben részesiild betegeknél. Ezen
tulmenden a Bizottsag a hatasossag f6 mértéket nem tekintette alkalmasnak az ilyen tipusu
vizsgalatoknal. A RETISERT alkalmazasa mellékhatasokkal is jart, mint példaul a szem fajdalma,
nyomasndvekedés a szemgolydkban, sziirke halyog, amely néhany betegnél latasi problémakhoz
vezetett. A gydgyszer mindségével kapcsolatban is meriiltek fel aggalyok.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP-nek az volt az allaspontja, hogy a RETISERT elényei nem
kielégitéen bizonyitottak, ¢s az elonyok nem ellenstilyozzak az azonositott kockazatokat.

Mivel indokolta a cég a kérelem visszavonasat?
Itt olvashatd a cég levele, amelyben az EMEA-t értesiti a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasarol.

Mik a visszavonas kovetkezményei a RETISERT-tel végzett klinikai vizsgalatokban résztvevé
betegek szamara?

A cég tajékoztatta a CHMP-t, hogy a RETISERT-tel jelenleg nem végeznek klinikai vizsgalatot
Eurépaban.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/retisert/withdrawalletter.pdf

