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ParaiSkos gauti Restaysis (ciklosporino) registracijos
pazymejimg atsiémimas

2018 m. balandzio 25 d. bendrové ,Allergan Pharmaceuticals International Limited" prane$é Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiSkg gauti Restaysis,
skirto vidutinio sunkumo sausy akiy ligos gydymui, registracijos pazyméjima.

Kas yra Restaysis?

Restaysis — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ciklosporino. Jj buvo numatyta tiekti
akiy lasy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Restaysis?

Restaysis buvo numatyta vartoti gydant suaugusiuosius, sergancius sausy akiy liga, kuri néra tinkamai
kontroliuojama nepaisant gydymo asary pakaitalais ar lubrikantais akims.

Kaip veikia Restaysis?

Panasu, kad svarbus vaidmuo vystantis sausy akiy ligai, nepaisant jos priezasties, tenka uzdegimui.

Restaysis sudétyje esanti veiklioji medziaga ciklosporinas slopina imuninés sistemos (natdralios
organizmo apsaugos sistemos) Igsteliy, kurios dalyvauja uzdegima sukelianciuose procesuose, veikla.
Buvo numatyta, kad, jlasinus vaisto tiesiai | akj, sumazés uzdegimas ir ligos simptomai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateikeé trijy paskutiniajame XX a. desimtmetyje atlikty ciklosporino tyrimy rezultaty analize;
atliekant Siuos tyrimus su pacientais, serganciais vidutinio sunkumo arba sunkios formos sausy akiy
liga, Restaysis buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Atliekant analize,
daugiausia démesio skirta pacienty, serganciy vidutinio sunkumo sausy akiy liga, pogrupiui.
Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo pacienty su pazeistu akies pavirSiumi ir neaiskiu matymu
skaicius po Sesiy gydymo meénesiu.
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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 parengtus klausimus, paraiskos
atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Restaysis negali
bati registruojamas vidutinio sunkumo arba sunkios formos sausy akiy ligos gydymui.

CHMP padar¢ iSvada, jog bendrovés pateikti rezultatai buvo nepakankamai jtikinami Restaysis
veiksmingumui jrodyti. Visy pirma dél to, kaip buvo analizuojami pacienty, serganciy vidutinio
sunkumo sausy akiy liga, tyrimy rezultatai, galéjo biti padarytos Restaysis palankesnés iSvados.

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

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurode, kad paraiskg atsiémé
dél CHMP pozidrio, jog, remiantis pateiktais duomenimis, negalima daryti iSvados, kad vaisto naudos ir
rizikos santykis yra teigiamas vartojant jj tikslinei pacienty populiacijai gydyti.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy Siuo metu atliekamiems
klinikiniams tyrimams.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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