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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR RETAANE REGISTRACIJAS APLIECIBAS
ATSAUKUMU

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (S\N): anekortavs

2006. gada 28. februari Alcon Laboratories (U.K.) Limited oficiali informg&ja Cilvékiem paredz&to zalu
komiteju (CHMP) par nodomu atsaukt pieteikumu Retaane registracijas apliecibai, kas lautu zales
izmantot, arstgjot novecosanas dél radusas makulas degeneracijas (AMD) izraisitu subfovealu horoidu
neovaskularizaciju (CNV) ar klasisku komponentu.

Kas ir Retaane?
Retaane ir suspensija injekcijam uz acs abola argjas virsmas. Ta satur 30 mg/ml aktivas vielas
anekortava acetata.

Kapec bija paredzéets lietot Retaane?

Ar Retaane bija ieceréts arstét pacientus, kam novecosanas d€] radusies makulas degeneracijas mitra
forma. ST slimiba skar tiklenes centrdlo daju (ta saukto makulu) un izraisa redzes zudumu. Slimibas
mitro formu rada zem tiklenes un makulas eso$i anormali asinsvadi, kas var asinot un izdalit
Skidrumu. Retaane vajadzgja partraukt vai pal€ninat So jauno asinsvadu attistibu (neovaskularizaciju)
acl.

Ka Retaane vajadzétu darboties?

Anekortava, Retaane aktivas vielas, struktiira ir Iidziga kortizola, kermena dabiska hormona,
strukttrai. Tas spgj partraukt vai paléninat jaunu asinsvadu raSanos, jo nelauj veidoties asinsvadu
attistibai nepiecieSamajiem protetniem, ka arT asinsvadu izplatibai nepiecieSamajiem augSanas
faktoriem. Retaane bija paredzets injicét reizi 6 me&nesos tiesi aiz acs ka “depo” injekciju (injic€jamais
medikaments ir sagatavots ta, lai organisms to absorb&tu Joti l1eni).

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms pétfjumiem ar cilvékiem Retaane tika parbaudits eksperimentalos modelos.

Tika veikti divi kliniskie pamatp&tijumi, kuros piedalijas pacienti vecuma no 51 lidz 96 gadiem. So
petijumu maksimalais ilgums bija divi gadi. Viena pétijuma, kura piedalijas 128 pacienti, dazada
stipruma Retaane (3 mg, 15 mg vai 30 mg) salidzinaja ar indiferentas vielas terapiju (placebo). Otra
petijuma, kura piedalijas 530 pacienti, 15 mg Retaane iedarbibu salidzinaja ar rezultatiem, kas bija
sasniegti fotodinamiskaja terapija (novecoSanas d€] radusas makulas degeneracijas mitras formas
standarta arst€Sana, kurd jaunizveidoto asinsvadu iznicinasanai izmanto lazeru). P&tfjumos noteica
redzes asumu (acu parbaudes rezultati), lai konstatétu, ka pacients ir reaggjis uz terapiju.

Kura pieteikuma veértésanas posma pieteikums tika atsaukts?

Uzpémums pieteikumu atsauca 180 dienas peéc ta iesniegSanas. Izskatijusi uzn€muma iesniegtas
atbildes uz saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka v€l nav atrisinatas butiskas
problémas.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. Izskatijusi pirmos iesniegtos dokumentus,
CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz uznp€mums ir

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



iesniedzis atbildes uz jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms izsniegt atzinumu, var uzdot arT citus
jautajumus (180. diena).

Saskana ar CHMP viedokli Eiropas Komisijai licences izsniegSanai parasti ir nepiecieSami 2 ménesi.

Kadi bija CHMP ta briza ieteikumi?

Izskatijusi sanemto informaciju un uznémuma atbildes uz CHMP saraksta jautajumiem, atsaukSanas
bridi komiteja bija neapmierinata un izteica pagaidu viedokli, ka nav iespéjams Retaane apstiprinat
tadu pacientu arstéSanai, kuri cie§ no makulas degeneracijas raditas subfovedlas horoidas
neovaskularizacijas ar klasisku komponentu.

Kadas bija CHMP visbiitiskakas bazas?

CHMP bija aizdomas, ka Retaane efektivitate ir mazaka par gaidito: salidzinot ar placebo, Retaane
piemita zinams iedarbigums, tom&r daudzi pacienti tika “pazaud&ti” (izstajas no pétijuma) pirms
petijuma beigam; un tas mazina rezultatu uzticamibu. Salidzinot ar fotodinamisko terapiju, Retaane ir
mazak efektivs.

Tade] atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu efektivitate nav pietieckami pieradita, un ta neatsver
identific€tos apdraud&jumus.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Vestule, kura uznémums informé EMEA par Retaane atsauks$anu, ir pieejama $eit.

Ka atsaukums ietekm@s pacientus, kas ir iesaistiti Retaane kliniskajos pétijumos/eksperimentalas
lietoSanas programmas?

Uzpémums CHMP inform&ja, ka Sobrid Eiropa risinas kliniskie p&tjjumi. Uzpnémums ir iecer&jis
turpinat divus kliniskos pétijumus, kuros tiks apsekoti mitras AMD pacienti, ka arT kltnisko p&tfjumu,
kura apsekos sausas AMD pacientus, kuriem var attistities mitra AMD. Turklat uznémums plano
turpinat eksperimentalas lietoSanas programmu, riipigi izvertgjot katru dalibnieku. Eksperimentalas
lietoSanas programma ir programma, kas lauj arstiem pieprasit zales specifiskai kada pacienta slimibas
arsteésanai, pirms §1s zales ir pilnigi apstiprinatas.

Ja jus piedalaties kliniskaja p&tijuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt
vairak informacijas par terapiju, jautajiet arstam, kas jums to nodrosina.
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www.emea.eu.int/pdfs/human/withdrawal/RETAANEWithdrawalLetter28-02-06.pdf

