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A Restaysis-ra (ciklosporin) vonatkozo forgalomba
hozatali engedeély iranti kérelem visszavonasa

2018. aprilis 25-én az Allergan Pharmaceuticals International Limited hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a kézepesen sulyos
szaraz szem betegség kezelésére szant Restaysis-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Restaysis?

A Restaysis egy ciklosporin nevl hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. Szemcsepp formajaban kivantak
forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak a Restaysis-t?

A Restaysis-t kézepesen sllyos szaraz szem betegségben szenvedos felnbttek kezelésére szantak,
akiknél a betegséget nem lehetett megfeleléen enyhiteni a miikénnyel vagy szemnedvesitbvel vald
kezelés ellenére.

Hogyan fejti ki hatasat a Restaysis?
Ugy tlinik, hogy a szaraz szem betegség kialakuldséban fontos szerepet jatszik a gyulladés, a betegség

okatél fuggetlendl.

A Restaysis hatéanyaga, a ciklosporin az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6rendszere)
azon sejtjeinek aktivitasat csokkenti, amelyek részt vesznek a gyulladast kivalté folyamatokban. Azt
vartak, hogy kézvetlenil a szemre alkalmazva csokkenti a gyulladast és a betegség tlneteit.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara®?

A véllalat elemzést nyUjtott be harom, az 1990-es években végzett vizsgalat eredményeibdl, melyeket
kozepesen sllyos — sulyos szaraz szem betegségben szenved6 betegekkel végeztek, a Restaysis-t
placebdval (inaktiv preparatummal) hasonlitva dssze. Az elemzés a kézepesen sulyos szaraz szem
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betegségben szenved6 betegek alcsoportjara fokuszalt. A hatékonysag f6 mér6szama a 6 hdénap
kezelés utan sérlilt szemfelszinnel és homalyos latassal él6 betegek szama volt.

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

A kérelmet azt kdvetden vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan a CHMP értékelte a vallalatnak az utolsé
kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listdin szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merdilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Restaysis alkalmazasa nem engedélyezhetd a kézepesen sulyos szaraz szem
betegség kezelésére.

A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a vallalat altal bemutatott eredmények nem bizonyitjak
kell6 er6vel a Restaysis hatékonysagat. Foként a kézepesen sllyos szaraz szem betegségben szenvedd
betegek eredményeinek elemzési maédja lehetett alkalmas arra, hogy a Restaysis javara torzitson.

Ezért a visszavonas idopontjaban a CHMP meglatdsa szerint a Restaysis el6nyei az igazolt hatasossag
hianya miatt nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy kérelmét
azért vonta vissza, mert a CHMP meglatasa szerint a rendelkezésre bocsatott adatok nem engedik meg
a pozitiv elény-kockazat profil megallapitasat a megcélzott betegpopulaciéban.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashato.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek a klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonas folyamatban 1év6 klinikai vizsgalatokra nem jar
kovetkezményekkel.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informéaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/04/WC500247952.pdf
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