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Kérdések és valaszok

Az Opsiria-ra (szirolimusz) vonatkozo forgalomba hozatali
engedely iranti kérelem visszavonasa

2016. majus 20-an a Santen Oy hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a nem fert6z6 uveitisz kezelésére szant Opsiria-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Opsiria?

Az Opsiria egy szirolimusz nev( hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. A szembe adandé oldat
formajaban lett volna elérhetd.

Milyen alkalmazasra szantak az Opsiria-t?

Az Opsiria-t a nem fert6z6 uveitisz (a szem k6zéps6 burkanak, az uveanak a gyulladasa) kezelésére
szantak feln6tteknél. A gyulladas kellemetlen érzést, fajdalmat és homalyos latast okozhat, valamint
részleges vagy teljes vaksaghoz vezethet.

Az Opsiria 2011. augusztus 30-an a kréonikus, nem fert6z6 uveitisz tekintetében ,ritka betegségek
gyogyszere” minéGsitést kapott. Tovabbi informacio itt talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Opsiria-tol?

Az Opsiria hatéanyaga, a szirolimusz a varakozasok szerint az igynevezett mTOR (mammalian target
of rapamycin) enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Mivel az mTOR a T-limfocitak (a gyulladasban
szerepet jatszo6 fehérvérsejtek) aktivalasaban és osztédasaban vesz részt, a szirolimusz varhatéan
csOkkenti a gyulladast a krdonikus, nem fert6z6 uveitisz esetében.

A szirolimuszt tobb éve alkalmazzak a transzplantaciot kovetd szervkilok6dés megakadalyozasara.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Az Opsiria-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztadk 347, nem fert6z6 uveitiszben szenved6 beteg
részvételével. Ebben a vizsgalatban az Opsiria-t nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel. A f6
hatékonysagi mutatd azon betegek szama volt, akiknél az 5 hénapos kezelést kévetéen a gyulladas
megsz(nt.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott dokumentaciot,
és kidolgozta a kérdéslistakat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak az utolsé kérdéssorra
adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Opsiria alkalmazasa nem engedélyezhetd a nem fert6z6 uveitisz kezelésére. A
klinikai vizsgalatbol szarmazé adatok nem voltak elégségesek az Opsiria elény6s hatasanak
igazolasahoz, klilondsen az eurdpai betegek esetében. Ezenfellil a bizottsdg megkérddbjelezte a
gyogyszer javasolt sterilizaciés modszerét.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP meglatasa szerint az Opsiria elényei nem haladtak meg a
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat elismerte, hogy tovabbi adatok
benyuljtasara van szlikség az Opsiria el6ny0s hatdsainak vonatkozasaban egy folyamatban 1évé klinikai
vizsgalatbol.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kévetkezmény az Opsiria-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve.

Ha On ilyen Klinikai vizsgélatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van szliksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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