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Durysta (bimatoprosta intrakameralais implants)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksana

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG atsauca Durysta registracijas apliecibas pieteikumu par
intraokulara spiediena (IOP) samazinasanu pieaugusajiem ar atvérta lenka glaukomu vai acs
hipertensiju.

Uznémums pieteikumu atsauca 2024. gada 13. septembri.
Kas ir Durysta, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Durysta tika izstradatas ka zales, lai mazinatu acs iek$€jo spiedienu pieaugusajiem ar atvérta kakta
glaukomu vai acs hipertensiju (kad acs iekS&jais spiediens ir lielaks par normalu). Atvérta lenka
glaukomas gadijuma paaugstinatu spiedienu izraisa skidrums, kas neattek no acs. Durysta bija
paredzétas lietoSanai pacientiem, kuri nevaréja lietot acu pilienus, lai samazinatu acu spiedienu.

Durysta satur aktivo vielu bimatoprostu.

Ka Durysta darbojas?

Durysta aktiva viela bimatoprosts ir prostaglandina analogs (prostaglandina dabigas vielas kopija), kas
iedarbojas uz Sinam un audiem, kas kontrolé acs Skidruma izplTdi. Palielinot no acs izvadita skidruma
daudzumu, bimatoprosts samazina acs iekS&jo spiedienu pacientiem ar atvérta lenka glaukomu vai
augstu acs iekséjo spiedienu.

Acu pilieni, kas satur bimatoprostu, jau ir regdistréti Eiropas Savieniba intraokulara spiediena
mazinasanai. Durysta bija jabat pieejamam ka implantam, kas Iénam izdala bimatoprostu tiesi aci, un
to bija paredzéts ievadit intrakambara injekcijas veida (injekcija acs priekSéja kamera, acs priekséja
dala starp radzeni un varaviksneni).

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza divu pamatpétijumu rezultatus ar pacientiem ar augstu intraokularo spiedienu.
Viena pétijuma, iesaistot 183 pacientus, lidz diviem Durysta implantiem salidzinaja ar lazera terapiju
pacientiem, kuriem bija atvérta kakta glaukoma vai augsts ieks€jais acs spiediens abas acis. P&tljuma
VEértéja acs spiediena izmainas 4, 12 un 24 nedélas péc arstésanas.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Cita notiekosa pétijuma, iesaistot 313 pacientus, vértéja lidz tris Durysta implantu droSumu un
iedarbibas ilgumu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédgja
posma jautajumiem.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija bitiski iebildumi, un adentira tobrid provizoriski atzina, ka Durysta, lietojot ka
divus implantus viena skartaja aci, nevaréja apstiprinat intraokulara spiediena samazinasanai
pieaugusajiem ar atvérta lenka glaukomu vai okularo hipertensiju. Pamatojoties uz pieejamajiem
datiem, nebija noteikti ieguvumi un riski, kas saistiti ar Durysta ka viena implanta pieskirsanu.

Adentira jo 1pasi uzskatija, ka Durysta droSuma profils rada baZas sakara ar pieaugosu
neatgriezeniska radzenes endotélija SGinu zuduma (ECL) sastopamibu. Radzenes ECL var rasties dabiski
péc vecuma, bet tas biezums, apmeérs un smaguma pakape pacientiem, kuri sanéma Durysta, netika
uzskatiti par piepemamiem. Bija ari bazas par implanta nepilnigu bionoardisanos pat péc pieciem
gadiem, ka rezultata implantu atliekas pacienta acis varétu palikt ilgstosi. Ta ka pastav risks, ka vairaki
implanti ilgaku laiku paliks acs iekSieng, atkartota arstésana ar Durysta nebija pienemama.

Bija ari vairakas nopietnas bazas par Durysta kvalitati, tostarp aktivas vielas izdaliSanas atskiribas
starp kliniskajos pétijumos lietotajam zalém un zalém, kas paredzétas tirgum, dalinu piesarnojuma
iesp&jamiba un bazas par gatavo zalu sterilitati.

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Durysta ka divus implantus
viena aci, neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir nolémis
atsaukt pieteikumu, jo galvenos izteiktos iebildumus nebija iespé€jams atrisinat pieejamaja termina.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Adentiliru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Durysta kliniskajos pétijumos, tas
neietekmes.

Ja jus pasreiz piedalaties kliniska pé&tijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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