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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIETEIKUMA
ATSAUKSANU
zalém
RETISERT

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): fluocinolona acetonids

2007. gada 16. julija Bausch & Lomb Ireland oficiali informgja Cilvekiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu lémumu atsaukt pieteikumu zalu RETISERT registracijas apliecibas sanemsanai.
Pieteikuma noradita indikacija bija hronisks neinfekciozs uveits, kas skaris acs mugurgjo daju.
2005. gada 7. marta RETISERT tika atlautas ka zales retu slimibu arste€Sanai.

Kas ir RETISERT?

RETISERT ir intravitreals implants (ievietots stiklveida kerment, Zelejveida Skidruma acs centralaja
dala). Tas satur aktivo vielu fluocinolona acetonidu, kas tiek Ieni atbrivots no implanta apmeram tris
gadu laika.

Ka bija paredzéets lietot RETISERT?

RETISERT bija paredzets lietot, lai arsteétu hronisku (pastavigu) neinfekciozu uvettu, kas skaris acs
posterioro (mugurgjo) dalu. Tas ir acs iek$gjs iekaisums, ko nav izsaukusi infekcija, bet kas ietekme
zonas, ieskaitot tikleni (gaismas jutigo slani acs aizmugur€) un horoidu (slani zem tiklenes, kas satur
asinsvadus).

Kada ir sagaidama RETISERT darbiba?

RETISERT aktiva viela fluocinolona acetonids ir sintétisks kortikosteroids. Tas darbojas lidzigi
kortikosteroidiem (dabigu hormonu saimei), nomacot imiinsistémas aktivitati un samazinot iekaisumu.
Tika sagaidits, ka §1 pretiekaisuma darbiba samazinas uveita simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, RETISERT iedarbiba vispirms tika parbaudita eksperimentalos
modelos.

RETISERT tika pétitas viena galvenaja p&tijuma, iesaistot 146 pacientus, kam bija neinfekciozs uveits,
kas skaris vienas vai abu acu mugur&jo dalu vismaz vienu gadu ilgi un ticis arstéts ar
kortikosteroidiem vai imiinsupresantiem vismaz vienu ménesi. Stiprak cietusaja act implant&to
RETISERT iedarbiba tika salidzinata ar standarta apripi (visu kermeni ietekmgjosu kortikosteroidu vai
iminsapresantu lietoSanu). Galvenais efektivitates kriterijs bija laiks 11dz bridim, kad slimiba atgriezas.
Novertesanas laika $is petijums vel turpinajas, bet bija ieplanots kopuma tris gadus.

Cik talu bija pavirzijusies pieteikuma izverteSana, kad tas tika atsaukts?

Pieteikums bija izvértéjuma 120. diena, to atsaucot. CHMP bija izveidojusi jautajumu sarakstu, uz
kuriem uznp€mumam bija jaatbild, bet uznemums vel uz tiem nav atbildgjis.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Izskatijusi pirmos iesniegtos dokumentus,
CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nostita uznémumam. Tiklidz uzp€mums ir
iesniedzis atbildes uz Siem 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 meénesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija izteikusi bazas un bija sagatavojusi
iepriek$&ju sledzienu par to, ka RETISERT nevargja apstiprinat hroniska neinfekcioza uveita
arstéSanai.

Kadas bija visbuitiskakas CHMP baZas?

CHMP bija bazas par to, ka ar pieteikuma paraditajiem divu gadu rezultatiem RETISERT ieguvums
nav pieradits, jo pacientiem, kas sanéma RETISERT galvenaja p&tijuma, laiks lidz slimibas recidivam
nebija ilgaks par standarta apriipi sanemosiem pacientiem. Turklat Komiteja neuzskatija, ka galvenais
efektivitates krit€rijs ir piem&rots $1 veida petijumam. RETISERT lietoSana bija saistita arT ar
blakusparadibam, ieskaitot sapes acis, palielinatu spiedienu acs abola un kataraktu, kas daziem
pacientiem izraisija redzes trauc€jumus. Bija arT bazas par So zalu kvalitati.

Tapec atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietickami paradits RETISERT ieguvums, un ka
ieguvumi neatsver identificeto risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznp@muma ve&stule par atsaukumu ir publicéta EMEA timekla vietn€ un atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas RETISERT Kkliniskaja izpete?
Uznp@mums pazinoja CHMP, ka Eiropa paslaik nenotiek RETISERT klmiska izpéte.

©EMEA 2007 22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/retisert/withdrawalletter.pdf

