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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Opsiria (sirolimuzo) rinkodaros leidimg,
atsiémimas

2016 m. geguzes 20 d. bendrové , Santen Oy" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska gauti vaisto Opsiria, skirto neinfekcinio
uveito gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Opsiria?

Opsiria — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sirolimuzo. Jj buvo numatyta tiekti | akj
Svirksc¢iamo tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Opsiria?

Opsiria buvo numatyta skirti suaugusiesiems gydant neinfekcinj uveita (vidurinio akies sluoksnio,
kraujagyslinio dangalo, uzdegima). Uzdegimas gali sukelti nemalonus pojicius, skausmg, miglotg
regéjima, ir pacientas gali i$ dalies arba visiskai apakti.

Pagal neinfekcinio uveito gydymo indikacijg Dropcys 2011 m. rugpjacio 30 d. buvo priskirtas retyjy,
vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. ISsamesne informacijg galima rasti
¢ia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kokio tikimasi Opsiria veikimo?

Veikdama veiklioji Opsiria medziaga sirolimuzas turéty blokuoti fermenta, vadinama zinduoliy
rapamicino taikiniu (angl. mammalian target of rapamycin, mTOR). Kadangi mTOR dalyvauja
aktyvinant T limfocitus (baltuosius kraujo kinelius, kurie dalyvauja uzdegiminiame procese) ir vykstant
ju proliferacijai, sirolimuzas turéty slopinti Iétinio neinfekcinio uveito sukeltg uzdegima.

Sirolimuzas vartojamas kelerius metus, siekiant iSvengti persodinto organo atmetimo.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/09/human_orphan_000964.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Opsiria buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 347 neinfekciniu uveitu
sergantys pacientai. Atliekant $j tyrima, Opsiria nebuvo lyginamas su kitais vaistais. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems uzdegimas po 5 gydymo ménesiy pra€jo, skaicius.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy,
sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like
neisspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sgrasy klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Opsiria
negali bati registruotas neinfekcinio uveito gydymui. Klinikinio tyrimo duomeny nepakako, siekiant
jrodyti Opsiria naudg, ypac¢ Europos pacientams. Be to, komitetas suabejojo dél pasillyto vaisto
sterilizavimo metodo.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomoneés, kad Opsiria teikiama nauda néra didesné uz
jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové pripazino, jog bitina pateikti
papildomy duomeny apie Opsiria naudg i$ Siuo metu atliekamo klinikinio tyrimo.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy Siuo metu klinikiniuose
tyrimuose, kuriuose vartojamas Opsiria, dalyvaujantiems pacientams.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/05/WC500207264.pdf
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