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Xiidra (lifitegrasta) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Uznémums Novartis Europharm Ltd atsauca Xiidra redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto sausas acs sindroma arstésanai.

Kas ir Xiidra un kadam nolukam tas bija paredzéts lietot?

Xiidra bija paredzéts lietot vidéji smaga vai smaga sausas acs sindroma arstéSanai pieaugusajiem,
kuriem arstéSana ar maksligajam asaram nav nodroSinajusi pietiekamu stavokla uzlabojumu.

Xiidra satur aktivo vielu lifitegrastu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka acu pilieni.
Ka Xiidra darbojas?

Sausas acs sindroma attistiba ir iesaistitas T Slinas (organisma dabiskas aizsargsistémas jeb
imdnsistémas Slnas). Bija paredzéts, ka Xiidra aktiva viela lifitegrasts darbosies, novérsot mijiedarbibu
starp divam olbaltumvielam LFA-1 un ICAM-1, kuras ietekmé& T Siinu aktivitati. Blok&jot So
mijiedarbibu, ar Xiidra bija ieceréts mazinat iminsistémas aktivizaciju un iekaisumu, kas rodas sausas
acs sindroma gadijuma.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Divos pamatpétijumos, kuros bija iesaistiti kopuma 1429 pieaugusie ar sausas acs sindromu, Xiidra
tika salidzinatas ar neséjvielu (tadu pasu acu pilienu preparatu, bet bez aktivas vielas). Galvenie
efektivitates raditaji bija acs radzenes bojajumu samazinasanas un simptomu, tostarp acs sausuma un
diskomforta, smaguma pakapes samazinasanas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uzn€émuma sniegtas atbildes uz pédéja
posma jautajumiem, adentlira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.
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Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, tostarp konsultacijam ar acu slimibu jomas ekspertiem un
uznémuma atbildém uz adentiras jautajumu sarakstu, atsauksanas bridi agentdrai bija dazi iebildumi,
un agentdra tobrid provizoriski atzina, ka Xiidra nevaréja apstiprinat sausas acs sindroma arstésanai
pieaugusajiem, kuriem arstésana ar maksligajam asaram nebija nodrosinajusi pietiekamu stavokla
uzlabojumu.

Adentira uzskatija, ka Xiidra efektivitate dazadu sausas acs sindroma simptomu arstéSana nav
pietiekami pieradita. Lai gan tika novérota zinama ietekme uz acs sausuma mazinasanu, uzlabojumu
neuzskatija par kliniski nozimigu. Turklat, lai gan Xiidra bija paredzéts lietot pacientiem ar smagaku
slimibu, kuriem maksligas asaras nebija nodrosinajusas pietiekamu stavokla uzlabojumu, agentdrai
bija dazi iebildumi par to, ka Sie pacienti tika atlasiti, un ta noradija, ka pétijumos Xiidra tika
salidzinatas ar nesé&jvielu un netika optimali izmantotas maksligas asaras. Adentdra ari noradija, ka
nav datu par Xiidra ilgtermina terapijas ietekmi, kaut gan sausas acs sindroms ir hroniska (ilgstosa)
slimiba.

Tapéc atsauksanas bridi adentlra uzskatija, ka Xiidra sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku, jo nav
pieradita to efektivitate.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc, jo nevaréja atrisinat agentiras iebildumus pieejamaja termina.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja adentiru, ka paslaik nenotiek Xiidra kliniskie pétijumi. Pacientus, kuri piedalas
Xiidra Idzcietigas zalu lietoSanas programmas, tas neietekmés.

Ja Jas paslaik piedalaties lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku
informaciju par terapiju, jautajiet savam arstam.
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