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A Durysta-ra (bimatoproszt intrakameralis implantatum)
vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa

Az AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG visszavonta a nyilt zugd glaukémaban vagy okularis
hipertenzidban szenvedd felnGtteknél a szembelnyomas (IOP) csékkentésére szant Durysta-ra
vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A véllalat 2024. szeptember 13-an vonta vissza a kérelmet.
Milyen tipusi gyodgyszer a Durysta és milyen alkalmazasra szantak?

A Durysta-t a szembelnyomas csokkentésére fejlesztették ki nyilt zuga glaukémaban vagy okularis
hipertenziéban (amikor a szemen bellili nyomas a normalisnal magasabb) szenveds felnétteknél. , Nyilt
zugu glaukoma” esetében a szembelnyomas azért emelkedik, mert a folyadék nem tud a szembdl
elvezetddni. A Durysta-t olyan betegeknél valdé alkalmazasra szantak, akik nem tudtak szemcseppeket
alkalmazni a szemnyomas csokkentésére.

A Durysta hatéanyaga a bimatoproszt.
Hogyan fejti ki hatasat a Durysta?

A Durysta hatdanyaga, a bimatoproszt egy prosztaglandin-analdg (a természetes prosztaglandin
masolata), amely a szemfolyadék elvezetédését szabdlyozd sejteken és szdveteken fejti ki hatasat. A
szembdl kitril6 folyadék mennyiségének névelésével a bimatoprosztot nyilt zugl glaukémaban vagy
magas szembelnyomasban szenved6 betegeknél csokkenti a szembelnyomast.

A bimatoprosztot tartalmazé szemcseppek mar engedélyezettek az Eurdpai Unidban az intraokularis
nyomas csokkentésére. A Durysta-t implantatum formajaban kivanték forgalomba hozni, amely lassan,
kézvetlenll a szembe szabaditja fel a bimatoprosztot , és intrakameralis injekcié (a szem elllsé
kamrajaban, a szem ellils6 részében, a szaruhartya és az irisz kozott beadott injekcid) formajaban
kivantak alkalmazni.
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Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit nyljtotta be, amelyekben magas szembelnyomasu betegek
vettek részt. Az egyik, 183 beteg részvételével végzett vizsgalatban legfeljebb két Durysta
implantatumot hasonlitottak 6ssze |ézeres kezeléssel olyan betegeknél, akiknek nyilt zugu glaukémaja
vagy magas szembelnyomasa volt mindkét szemiikben. A vizsgalat a szemnyomas valtozasat vizsgalta
4, 12 és 24 héttel a kezelést kdvetden.

Egy masik, folyamatban lévl vizsgalatban, amelyben 313 beteg vett részt, legfeljebb 3 Durysta
implantatum biztonsagossagat és a hatas idétartamat tanulmanyoztak.

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

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciodt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még
nem valaszolt az utolsd kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

Az adatok attekintése és a vallalat altal az Ugyndkség kérdéseire adott valasz alapjan a visszavonas
idépontjaban az Ugynokségnek komoly aggalyai voltak, és ideiglenes véleménye az volt, hogy a
Durysta, amelyet érintett szemenként két implantatumként alkalmaztak, nem lett volna
engedélyezhet6 az intraokularis nyomas csdokkentésére nyitott szégl glaukdémaban vagy szem
hipertomaban szenvedoé feln6tteknél. A rendelkezésre allé adatok alapjan a Durysta egyetlen
implantatumként torténd alkalmazasanak elényeit és kockazatait nem allapitottdk meg.

Az Ugynékség kiiléndsen Ugy vélte, hogy a Durysta biztonsagossagi profilja aggodalomra ad okot a
irreverzibilis szaruhartya endotelidlis sejtveszteség (ECL) gyakoribb eléfordulasa miatt. A szaruhartya
ECL az életkorral természetes mddon el6fordulhat, de a Durysta-t kapd betegeknél annak
gyakorisagat, mértékét és sulyossagat nem tartottak elfogadhaténak. Aggalyok meriltek fel az
implantatum 5 év elteltével sem teljes bioldgiai lebomlasaval kapcsolatban is, ami potencialisan azt
eredményezte, hogy az implantatum maradvanyai hosszu ideig a beteg szemében maradnak. Annak
kockazata, hogy tébb implantatum hosszu ideig a szem belsejében marad, szintén elfogadhatatlanna
tette a Durysta-val vald Gjrakezelést.

Szamos komoly aggaly mertilt fel a Durysta mindségével kapcsolatban is, beleértve a klinikai
vizsgalatok soran alkalmazott és a forgalomba hozatalra szant készitmény hatéanyaganak
felszabaduldsa kozotti kilénbségeket, a szemcsés szennyezOdés lehetdségét és a késztermék
sterilitasaval kapcsolatos aggalyokat is.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a szemenként két
implantatumként alkalmazott Durysta el6nyei nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat jelezte, hogy a visszavonas
mellett dont6tt, mivel a felvetett fobb kifogasokat a rendelkezésre allé hataridén belll nem sikerult
megoldani.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tadjékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavondsnak a Durysta-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informéciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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