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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL
RETAANE
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): anekortavas

2006 m. vasario 28 d. Alcon Laboratories (JK) Zmonéms skirty vaisty komitetui (CHMP) oficialiai
prane$é apie nora atsiimti paraiSka dél registravimo liudijimo preparatui Retaane, skirtam gydyti
subfovealing choroidaling neovaskuliarizacija (CNV) su klasikiniais komponentais dél su amziumi
susijusios makuliarinés degeneracijos (AMD), suteikimo.

Kas yra Retaane?
Retaane yra suspensija, skirta injekcijoms i iSoring akies obuolio dali. Jo sudétyje yra 30 mg/ml
veikliosios medziagos — anekortavo acetato.

Kam buvo numatyta vartoti Retaane?

Retaane buvo tikimasi vartoti pacienty, sergan¢iy su amziumi susijusia drégnosios formos makuliarine
degeneracija, gydymui. Si liga paZeidZia centring tinklainés dalj (vadinamaja geltonaja déme), esandia
akies dugne, ir sukelia akluma. Drégnaja Sios ligos forma sukelia nenormalios, galinCios kraujuoti ir
praleisti skyscius, kraujagyslés po tinklaine ir déme. Vartojant Retaane buvo tikimasi sustabdyti ar
sulétinti tokiy naujy kraujagysliy susidaryma (neovaskuliarizacija) akyje.

Kokio buvo tikimasi Retaane veikimo?

Veikliosios Retaane medziagos anekortavo struktira yra tokia pati kaip nattralaus organizmo
hormono kortizolio. Ji geba sustabdyti ar sulétinti nauju kraujagysliy formavimasi, trukdydama
kraujagysliu susidarymui reikalingiems baltymams ir kraujagysliy plitimui bitiniems augimo
faktoriams. Retaane, kaip injekcija ,,depot™ (injekcijos tipas, kai vaistas paruoSiamas taip, kad
organizmo yra absorbuojamas labai létai), turéjo biiti kas 6 ménesius Svirk$¢iama tiesiai | plySi uz
akies.

Kokia dokumentacija bendrové pateiké CHMP, siekdama jrodyti paraiSkos pagristumg?
Retaane veiksmingumas pirma karta buvo iSbandytas kuriant eksperimentinius modelius, o tik po to
buvo atlikti veiksmingumo tyrimai Zzmonéms.

tyrimo metu ivairios koncentracijos (3 mg, 15 mg ar 30 mg) Retaane buvo lygintas su placebu 128
pacienty grupéje. Antro tyrimo metu 15 mg koncentracijos Retaane buvo lygintas su fotodinamine
terapija (standartiniu AMD drégnosios formos gydymu, kai naujai susiformavusios kraujagyslés
suardomos lazeriu) 530 pacienty grupéje. Tyrimy metu buvo nustatomas regéjimo astrumas, siekiant
ivertinti pacienty reakcija i gydyma.

Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiiméjes toli j priekj, kai ji buvo atsiimta?
Bendroveé atsiémé paraiska 180- ja nagrinéjimo diena. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus i
klausimy sarasa, vis dar liko neiSspresty problemu.

Paprastai CHMP nauja paraiska jvertina per 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine dokumentacija,
CHMP parengia klausimy sarasa (pragjus 120 dieny), kuris nusiunciamas bendrovei. CHMP
iSnagrin¢ja gautus i§ bendrovés atsakymus ir gali, prie§ pateikdamas savo nuomong, uzduoti jai bet

kokiy kylanc¢iy klausimy dél neaiskumy (per 180 dieny).
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Po CHMP nuomonés paskelbimo Europos Komisija iSduoda registravimo liudijima paprastai mazdaug
per 2 ménesius.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
Remdamasis pateiktu duomeny apzvalga ir bendrovés atsakymais | CHMP klausimus, paraiskos
atsiémimo metu CHMP iSrei§ké susirlipinimg ir negaluting nuomong, kad Retaane negaléty buti
patvirtintas gydyti subfovealing chorioiding neovaskuliarizacija su klasikiniais komponentais dél su
amziumi susijusios makuliarinés degeneracijos.

Kas CHMP kélé didZiausia susiriipinima?

CHMP kél¢ susiriipinima, kad Retaane buvo maziau veiksmingas, nei tikétasi: lyginant su placebu,
Retaane yra Siek tiek veiksmingesnis, bet daugelis pacienty pasitrauké i§ tyrimo prie§ baigiantis
tyrimui ir tai turéjo itakos rezultatams. Lyginant su fotodinamine terapija, Retaane nebuvo toks
veiksmingas.

Dél to paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad vaisto nauda nebuvo pakankamai
parodyta ir ji neatsvéré nustatytos rizikos.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?
EMEA informuojantis bendrovés laiskas apie Retaane paraiskos atsiémima pateikiamas cia.

Kokia pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) labdaringo
Retaane naudojimo programose?

Bendrové informavo CHMP apie §iuo metu Europoje vykstancius klinikinius tyrimus. Bendrové
planuoja testi du klinikinius tyrimus su drégnaja AMD serganciais pacientais ir klinikini tyrima su
sausaja AMD serganciais pacientais, esant drégnosios AMD rizikai. Bendrové taip pat planuoja tegsti
labdaringo naudojimo programa, nagrin€jant atskirai kiekviena atveji. Tai programa, pagal kurig
gydytojai gali praSyti skirti vaista vienam i$ savo pacienty iki tol, kol vaistas galutinai patvirtinamas.

Jei Jus dalyvaujate klinikiniame tyrime ar labdaringo naudojimo programoje ir Jums reikia daugiau
informacijos apie gydyma, konsultuokités su Jus gydanciu gydytoju.
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