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Paraiskos gauti Durysta (bimatoprosto intrakamerinio
implanto) registracijos pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,,AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG" atsiémé savo paraiSka gauti Durysta, skirto
akispldziui mazinti suaugusiesiems, sergantiems atviro kampo glaukoma arba akiy hipertenzija,
registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2024 m. rugséjo 13 d.
Kas yra Durysta ir kokiais atvejais buvo nhumatyta ji vartoti?

Durysta buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas spaudimui akies viduje mazinti suaugusiesiems,
sergantiems atviro kampo glaukoma arba akiy hipertenzija (kai akispudis yra didesnis nei normalus).
Sergant atviro kampo glaukoma, padidéja akispidis, nes i$ akies negali nutekéti skystis. Durysta buvo
skirtas pacientams, kurie akispldziui mazinti negaléjo vartoti akiy lasy.

Durysta sudétyje yra veikliosios medziagos bimatoprosto.
Kaip veikia Durysta?

Veiklioji Durysta medziaga bimatoprostas yra prostaglandino analogas (natliralaus prostaglandino
kopija), kuris veikia lgsteles ir audinius ir kontroliuoja skyscio nutekéjimg akyje. Didindamas skyscio
nutekéjima iS akies, bimatoprostas sumazina akispldj pacientams, sergantiems atviro kampo
glaukoma arba akiy hipertenzija.

Europos Sajungoje jau jregistruoti akispldziui mazinti skirti akiy lasai, kuriuose yra bimatoprosto.
Durysta buvo numatyta gaminti implanto, kuris is |éto iSskiria bimatoprosta tiesiai | akj, forma. Jis
turéjo biti leidziamas | akies kamerg (injekcija | priekine akies kamerg tarp ragenos ir rainelés).

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy su pacientais, kuriems nustatytas didelis akispudis,
rezultatus. Viename tyrime, kuriame dalyvavo 183 pacientai, kuriems nustatytas didelis akispidis arba
atviro kampo glaukoma abiejose akyse, ne daugiau kaip du Durysta implantai buvo lyginami su
lazeriniu gydymu. Tyrime 4, 12 ir 24 savaite po vaisto suleidimo buvo vertinama, kaip pasikeitée
akispudis.
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Dar viename tebevykstanciame tyrime, kuriame dalyvauja 313 pacienty, vertinamas iki 3 Durysta
implanty saugumas ir poveikio trukme.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi |
paskutinj kartg pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros klausimus, tuo metu, kai
paraiska buvo atsiimta, Agentira turéjo dideliy abejoniy ir jos preliminari nuomoné buvo ta, kad
Durysta, skiriamas kaip du implantai | kiekvieng akj, negaléjo biti patvirtintas akisptudziui mazinti
suaugusiesiems, sergantiems atviro kampo glaukoma arba akiy hipertenzija. Remiantis turimais
duomenimis, Durysta, kaip vieno implanto, vartojimo nauda ir rizika nebuvo jrodyta.

Abejoniy dél Durysta saugumo Agentiirai visy pirma kélé dazniau pasireiskiantis negriztamas ragenos
endotelio Igsteliy nykimas. Ragenos endotelio Igsteliy nykimas gali pasireiksti natdraliai su amziumi,
taciau Durysta vartojusiems pacientams jo daznumas, mastas ir sunkumas buvo laikomi nepriimtinais.
Susirlipinima taip pat kélé nevisiSkas implanto biologinis suskaidymas net po 5 mety, dél kurio
implanto likuciy paciento akyse gali likti ilgg laikg. Dél rizikos, kad akyje ilgq laikg liks keli implantai,
pakartotinis gydymas Durysta taip pat buvo nepriimtinas.

Taip pat buvo dideliy abejoniy dél Durysta kokybés, jskaitant klinikiniy tyrimy metu naudoto preparato
ir rinkai skirto preparato veikliosios medziagos atpalaidavimo skirtumus, uztersimo kietosiomis
dalelemis galimybe ir abejones dél galutinio produkto sterilumo.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad kaip du implantai | kiekvieng akj
vartojamo Durysta teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentlrai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé, kad nusprendé atsiimti
paraiska, nes per turima laikotarpj nebuvo galima iSspresti iskelty svarbiy klausimu.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Durysta klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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