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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PARAISKOS GAUTI
RETISERT )
RINKODAROS TEISE ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): fluocinolono acetonidas

2007 m. liepos 16 d. ,,Bausch & Lomb Ireland* oficialiai pranesé¢ Europos vaisty agentiiros Zmonéms
skirty vaisty komitetui (CHMP) apie sprendima atsiimti paraiska gauti vaistinio preparato RETISERT,
rinkodaros teisg. Sis preparatas skirtas gydyti létinj uzpakalinj neinfekcinj uveita. RETISERT buvo
priskirtas retiesiems vaistams 2005 m. kovo 7 d..

Kas yra RETISERT?

RETISERT yra intravitrealinis implantas (implantuojamas i stiklakiinj, t. y, drebuc¢iy pavidalo mase
centrinéje akies kameroje). Jo veiklioji medziaga yra fluocinolono acetonidas, kuri per trejus metus
létai iSsiskiria i$ implanto.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti RETISERT?

RETISERT buvo numatyta skirti létiniam neinfekciniam uveitui, veikianc¢iam uzpakaling akies dali,
gydyti. Tai ne infekcijos sukeltas uzdegimas akies viduje, kuris pazeidzia tinklaing ($viesai jautry
audinj akies dugne) ir gyslaing (kraujagysliy audini po tinklaine).

Kokio RETISERT veikimo tikétasi?

Veiklioji RETISERT medziaga fluocinolono acetonidas yra sintetinis kortikosteroidas. Jis veikia kaip
ir visi kortikosteroidai (natiiralios kilmés hormonai), t. y. slopina imuning sistema ir taip mazina
uzdegima. Manyta, kad preparato antiuzdegiminis poveikis sumazins uveito simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia RETISERT poveikis buvo isbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

RETISERT poveikis tirtas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 146 pacientai, maziausiai
metus sirge létiniu neinfekciniu uzpakalinés akie dalies uveitu ir maziausiai viena ménesi gydyti
kortikosteroidais arba imunosupresantais. RETISERT, implantuoto i labiau paZeista aki, poveikis buvo
lyginamas su tradicinio gydymo (kai pacientai gydomi kortikosteroidais arba imunosupresantais,
veikianciais visa organizma) poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo matas buvo laiko tarpas, per kurj
liga atsinaujindavo. Vaistinio preparato vertinimo metu tyrimas dar tebevyko ir turéjo testis i§ viso
trejus metus.

Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiméjes toli i priekj, kai ji buvo atsiimta?

Bendrové atsiémé paraiska 120-aja jos nagrin¢jimo dieng. CHMP sudaré klausimu sarasa, i kuriuos
bendrové neatsaké. Paprastai CHMP nauja paraiska iSnagrinéja per ne ilgesni kaip 210 dieny
laikotarpi. Remdamasis pateikta pirmine dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta
dieng), kurj iSsiuncia bendrovei. CHMP iSnagrinéja gautus i§ bendrovés atsakymus ir gali, pries
pateikdamas savo nuomong, uzduoti jai bet kokiy kylan¢iy klausimy dél neaiskumy (180-ta diena). Po
CHMP nuomonés paskelbimo Europos Komisija mazdaug per du ménesius suteikia rinkodaros teisg .
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis paraiskos atsiémimo metu turétais duomenimis, CHMP vis dar turéjo abejoniy ir buvo
priémgs negaluting nuomong, kad RETISERT negaléty biiti patvirtintas 1étiniam neinfekciniam
uveitui, veikian¢iam uzpakaling akies dali, gydyti.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP daugiausia abejoniy kélé RETISERT paraiskoje nurodyta vaistinio preparato nauda, paremta
dvieju mety tyrimy rezultatais. Abejonés grindziamos tuo, kad pacientams, vartojantiems RETISERT,
kaip ir pacientams, kuriems buvo skirtas standartinis gydymas, liga atsinaujino per panasy laikotarpi.
Be to, CHMP nurodé¢, kad pasirinktas veiksmingumo matas Siam tyrimui netinka. Taip pat CHMP
susirtipinima kélé RETISERT S$alutiniai reiskiniai, iskaitant akiy skausma, katarakta ir padidéjusi
vidinis akisptidi, kurie kai kuriems pacientams sukélé regéjimo sutrikimy. Taip pat svarstytos ir vaisto
kokybés problemos.

Dél to paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad nebuvo pakankamai jrodyta
RETISERT nauda ir kad ji nedidesné uz nustatyta keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, pranesanti EMEA apie paraiSkos atsiémima, galima rasti ¢ia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose RETISERT tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Europoje nevykdomi jokie RETISERT klinikiniai tyrimai.
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