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Paraiskos gauti Xiidra (lifitegrasto) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,Novartis Europharm Ltd" atsiémé savo paraiSkg gauti vaisto Xiidra, skirto sausos akies
sindromo gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2020 m. birzelio 18 d.

Kas yra Xiidra ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Xiidra buvo numatyta gydyti vidutinio sunkumo arba sunkios formos sausos akies sindroma,
diagnozuotg suaugusiesiems, kuriems gydymo dirbtinémis asaromis nepakako biklei pagerinti.

Xiidra sudétyje yra veikliosios medziagos lifitegrasto ir jj buvo numatyta tiekti akiy lasy forma.
Kaip veikia Xiidra?

Su sausos akies sindromo vystymusi susijusios T Igstelés (imuninés — organizmo natdralios apsaugos -
sistemos Igstelés). Manyta, kad veiklioji Xiidra medZiaga lifitegrastas veiks neleisdamas saveikauti
dviem baltymams LFA-1 ir ICAM-1, kurie yra svarbus T lgsteliy aktyvumui. Tikétasi, kad neleisdamas
Siems baltymams sgveikauti, Xiidra slopins imuninés sistemos suaktyvéjima ir uzdegima, kurie
pasireiskia esant sausos akies sindromui.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo isS viso 1 429 suaugusieji, kuriems buvo
diagnozuotas sausos akies sindromas, Xiidra buvo lyginamas su tirpikliu (tos pacios formulés akiy
lasais be veikliosios medziagos). Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo sumazéjes ragenos
pazeidimas ir sumazéjes simptomuy, jskaitant akiy sausuma ir nemalony pojitj akyse, sunkumas.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacija ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neisspresty klausimuy.
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Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, jskaitant konsultacijas su akiy ligy srities ekspertais, ir
bendrovés atsakymus | Agentiiros parengtus klausimus, paraiskos atsiémimo metu Agentira dar turéjo
abejoniy ir buvo priemusi negalutine nuomone, kad Xiidra negali bati registruotas suaugusiesiems,
kuriems nepakanka dirbtiniy asary biklei pagerinti, diagnozuotos sausos akies sindromo gydymui.

Agentira laikési nuomonés, kad nebuvo jrodytas Xiidra veiksmingumas siekiant palengvinti skirtingus
sausos akies sindromo simptomus. Nors buvo nustatytas tam tikras poveikis siekiant sumazinti akiy
sausuma, Sis pageréjimas nebuvo kliniskai reikSmingas. Be to, nors Xiidra buvo numatyta skirti
sunkesnés formos liga sergantiems pacientams, kuriems nepakanka dirbtiniy asary blklei pagerinti,
Agentirai iskilo tam tikry abejoniy dél to, kaip tie pacientai blty atrenkami; taip pat Agentiira atkreipé
démesj | tai, kad tyrimy metu Xiidra buvo lyginamas su tirpikliu ir nebuvo optimaliu bddu vartojamos
dirbtinés asaros. Agentira taip pat atkreipé démesj | tai, kad nepateikta duomeny apie ilgalaikio
gydymo Xiidra poveikj, nepaisant to, kad akiy sausumas yra létine (ilgalaiké) liga.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad nejrodzius vaisto veiksmingumo
Xiidra teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
dél to, kad per nustatytg terming negali iSspresti Agentiirai abejoniy sukélusiy klausimy.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems Xiidra labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie
Jums taikoma gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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