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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Xiidra (lifitegrastu)

Firma Novartis Europharm Ltd wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Xiidra, ktory miat
by¢ stosowany w leczeniu zespotu suchego oka.

Firma wycofata wniosek 18 czerwca 2020 r.

Co to jest produkt Xiidra i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Xiidra miat by¢ stosowany w leczeniu umiarkowanej albo ciezkiej postaci zespotu suchego oka u
0s6b dorostych, u ktérych leczenie sztucznymi fzami nie przynosito wystarczajacej poprawy.

Lek Xiidra zawiera substancje czynna lifitegrast i miat mie¢ posta¢ kropli do oczu.

Jak dziata produkt Xiidra?

Limfocyty T (komérki uktadu odpornosciowego, odpowiadajgcego za naturalne mechanizmy obronne
organizmu) uczestniczg w rozwoju zespotu suchego oka. Oczekiwano, ze substancja czynna leku Xiidra,
lifitegrast, bedzie zapobiegata interakcji miedzy dwoma biatkami: LFA-1 oraz ICAM-1, ktére wptywaja
na aktywnosc¢ limfocytéw T. Dzieki blokowaniu tego oddziatywania lek Xiidra miat zmniejszac¢ stopien
aktywacji uktadu odpornosciowego i ogranicza¢ odpowiedz zapalng wystepujaca w zespole suchego
oka.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1429 oséb dorostych z zespotem suchego oka
poréownywano lek Xiidra z nosnikiem (tj. takg sama postacig kropli do oczu, ale niezawierajacg zadnej
substancji czynnej). Gtéwnym wskaznikiem skutecznosci byto zmniejszenie stopnia uszkodzenia
rogowki i stopnia nasilenia objawow, w tym suchosci oka i dyskomfortu.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekédw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.
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Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych,
a takze konsultacji z ekspertami w dziedzinie okulistyki oraz odpowiedzi firmy na pytania Agencji i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Xiidra nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu zespotu suchego
oka u 0so6b dorostych, u ktérych leczenie sztucznymi tzami nie przynosito wystarczajacej poprawy.

Agencja uznata, ze skutecznos$¢ produktu Xiidra w odniesieniu do réznych objawow zespotu suchego
oka nie zostata wykazana. Mimo ze zaobserwowano pewien wptyw na zmniejszanie suchosci oka, to nie
uznano tego za istotng klinicznie poprawe. Ponadto, cho¢ produkt Xiidra miat by¢ przeznaczony do
stosowania przez pacjentdw z ciezszymi postaciami zespotu, u ktérych sztuczne tzy nie przynosity
wystarczajacej poprawy, Agencja miata watpliwosci co do doboru tych pacjentéw i zauwazyta, ze w
badaniach poréwnywano produkt Xiidra z no$nikiem i nie stosowano sztucznych tez w optymalny
sposoOb. Agencja zanotowata rowniez brak danych na temat dtugoterminowych skutkéow leczenia
produktem Xiidra — mimo ze zespdt suchego oka jest schorzeniem przewlekltym (diugotrwatym).

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji, z uwagi na brak dowiedzionej
skutecznosci, korzysci ze stosowania produktu Xiidra nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze powodem
wycofania sg watpliwosci Agencji, ktorych nie mozna wyjasni¢ w przewidzianym terminie.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma powiadomita Agencje, ze nie trwajg w tej chwili zadne badania kliniczne. Nie ma zadnych
skutkow dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem
produktu Xiidra.

W przypadku uczestnictwa w programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby uzyskania doktadniejszych
informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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