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Restaysis (ciklosporins) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Allergan Pharmaceuticals International Limited 2018. gada 25. aprili oficiali informé&ja
Cilvékiem paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt Restaysis registracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales izmanto vid&ji smagas sausas acs slimibas arstéanai.

Kas ir Restaysis?
Restaysis ir zales, kas satur aktivo vielu ciklosporinu. Tas bija iecerétas ka acu pilieni.
Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Restaysis?

Restaysis bija paredzétas lietoSanai pieaugusajiem ar vid&ji smagu sausas acs slimibu, kas netiek
pietiekami kontroléta ar maksligajam asaram vai acu mitrinasanas lidzekliem.

Ka Restaysis darbojas?

Domajams, ka iekaisumam ir bitiska nozime sausas acs slimibas attistiba neatkarigi no slimibas
c€lona.

Restaysis aktiva viela ciklosporins samazina to iminsistémas (organisma dabiskas aizsargsistémas)
Stnu aktivitati, kas ir iesaistitas iekaisumu izraisoSos procesos. Bija paredzéts, ka Sis zales péc to
tieSas iepilinasanas aci mazinas iekaisumu un slimibas simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatu analizi par trim ciklosporina pétijumiem, kas tika veikti 20. gadsimta
90. gados ar vidéji smagas lidz smagas sausas acs slimibas pacientiem, un Sajos pétijumos Restaysis
tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju). Analize bija orientéta uz pacientu apaksgrupu ar vidgji
smagu sausas acs slimibu. Galvenie efektivitates raditaji bija to pacientu skaits, kuriem péc 6 ménesus
ilgas arstésanas bija bojata acs virsma un redzes miglosanas.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédéja posma jautajumiem, CHMP
konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat
Restaysis vidéji smagas sausas acs slimibas arstésanai.

CHMP secinaja, ka uznémuma iesniegtie rezultati nav pietiekami parliecinosi, lai pieraditu Restaysis
efektivitati. Jo Tpasi veids, ka tika analizéti rezultati par pacientiem ar vidéji smagu sausas acs slimibu,
varétu bt radijis neobjektivitati Restaysis laba.

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

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc, jo CHMP uzskata, ka iesniegtie dati nelauj secinat, ka ieguvumu un riska attieciba paredzétaja
pacientu populacija ir pozitiva.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums inform&ja CHMP, ka atsauksSana neradis nekadu ietekmi uz notiekosiem kliniskajiem
pétijumiem.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja p&tijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par Jasu terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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