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PYTANIA I ODPOWIEDZI DOTYCZACE WNIOSKU O WYCOFANIE POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
dla
RETAANE

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): anecortave

W dniu 28 lutego 2006 r. firma Alcon Laboratories (U.K.) Limited zwrocita si¢ do Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) z oficjalna prosba o wycofanie wniosku o
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Retaane, stosowanego w leczeniu
poddotkowej neowaskularyzacji podsiatkdéwkowej (CNV) z klasycznym sktadnikiem spowodowanym
zwyrodnieniem plamki zwigzanym z wiekiem (AMD).

Co to jest Retaane?
Retaane jest zawiesing do wstrzykiwan do zewnetrznej czgsci gatki ocznej. Preparat zawiera 30 mg/ml
czynnej substancji octan anecortave.

W jakim celu zamierza si¢ stosowaé preparat Retaane?

|Przewiduje si¢, ze preparat Reetane bedzie stosowany do leczenia mokrej postaci zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem. Choroba atakuje centralng czg$¢ siatkowki oka (zwana plamka),
znajdujaca si¢ z tytu galki ocznej i powoduje utrat¢ wzroku. Posta¢ mokra zwyrodnienia plamki
zwiazanego z wiekiem powstaje wskutek uposledzenia naczyn krwionosnych znajdujacych sig¢ pod
siatkowka i1 plamka, ktére moga krwawic i sta¢ si¢ przepuszczalne dla plyndéw. Przewiduje sig, ze
preparat Reetane zatrzyma lub spowolni tworzenie si¢ nowych naczyn krwiono$nych
(neowaskularyzacja) w oku.

Jaki jest zamierzony cel dzialania preparatu Retaane?

Anecortave, czynna substancja znajdujaca si¢ w preparacie Retaane jest podobna w swojej strukturze
do kortyzolu, naturalnego hormonu wystgpujacego w organizmie. Substancja jest w stanie zatrzymac
lub spowolni¢ tworzenie si¢ nowych naczyn krwionosnych hamujac tworzenie biatek koniecznych do
budowy naczyn oraz czynnikéw wzrostu niezbednych do rozprzestrzeniania si¢ naczyn krwionosnych.
Reetane powinien by¢ wstrzykiwany co 6 miesigcy bezposrednio w przestrzen znajdujaca si¢ za okiem
jako zastrzyk o przedluzonym dziataniu (ang. ,,depot” injection — rodzaj zastrzyku zawierajacego lek
spreparowany w ten sposob, aby byt bardzo wolno wchlaniany przez organizm).

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme¢ na poparcie wniosku do CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie Retaane po raz pierwszy zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Trwajace dwa lata gléwne badania kliniczne przeprowadzono na pacjentach w wieku 51-96 lat. W
pierwszym badaniu z udzialem 128 pacjentow dokonano poréwnania Reetane o réznych mocach
(3 mg, 15 mg lub 30 mg) z leczeniem oboj¢tnym (placebo). W drugim badaniu na 530 pacjentach
porownano dzialanie Reetane w dawce 15mg do leczenia fotodynamicznego (standardowe leczenie
mokrej postaci AMD z wykorzystaniem leczenia laserem do niszczenia nowopowstalych naczyn
krwionosnych). W badaniach dokonano pomiaru ostro$ci widzenia (wyniki badania wzroku) w celu
sprawdzenia skutecznosci leczenia.
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Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Firma wycofata wniosek w 180-tym dniu. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi udzielonych
przez firmg na listg pytan, nadal pozostawaty nierozstrzygnigte kwestie.

Ocena nowego wniosku przez CHMP zwykle zajmuje 210 dni. W oparciu o przeglad wstepnej
dokumentacji, CHMP przygotowuje listg pytan (w 120-tym dniu), ktora nast¢pnie przekazywana jest
firmie. Po udzieleniu przez firmg odpowiedzi na pytania, CHMP dokonuje ich przegladu i moze, przed
wydaniem opinii, zazada¢ odpowiedzi na pozostate pytania ( w 180-tym dniu).

Po wydaniu opinii przez CHMP, czas oczekiwania na wydanie licencji przez Komisj¢ Europejska
wynosi ok. 2 miesigcy.

Jakie zalecenie CHMP wydal w tym czasie?

W oparciu o analiz¢ przedstawionych danych i odpowiedz firmy na list¢ pytan CHMP w czasie
wycofania, Komitet wyrazit watpliwosci i przedstawit dorazna opinig, ze preparat Retaane nie spetnia
warunkow do leczenia poddotkowej neowaskularyzacji podsiatkdwkowej z klasycznym sktadnikiem
spowodowanym zwyrodnieniem plamki zwigzanym z wiekiem.

Jakie byly gléwne obawy, ktore wyrazit CHMP?

CHMP mial obawy co do skutecznosci preparatu Retaane, ktéry wypadl ponizej oczekiwan: W
porownaniu do placebo, Retaane wykazal pewna skutecznos¢ lecz wielu pacjentow bylo
“zgubionych”(opuscito badanie) przed koncem badania co miato to wplywy na wyniki. W poréwnaniu
do fotodynamicznego leczenia, Retaane nie wykazat skutecznosci.

W momencie wycofania, CHMP wyrazit poglad, Zze korzysci nie zostaly wystarczajaco wykazane i nie
przewyzszaja zidentyfikowanych zagrozen.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu preparatu Retaane dostgpne jest tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania dla pacjentéow poddanych badaniom klinicznym / bioracych
udzial w ,,programach wspélczucia” z preparatem Retaane?

Firma powiadomita CHMP o przeprowadzanych obecnie w Europie probach klinicznych. Firma
planuje kontynuacje dwoch prob klinicznych z pacjentami cierpigcymi na mokra posta¢ AMD, jak
rowniez probe kliniczng na pacjentach z sucha postacia AMD i ryzykiem rozwinigcia mokrej postaci
AMD. Firma planuje rowniez kontynuacje swojego programu “wspétczucia” na zasadzie
indywidualnej. Program ,,wspotczucia” jest programem, w czasie trwania ktorego lekarze moga zadac
dla jednego ze swoich pacjentow cierpiacego na konkretna chorobe lekow, jeszcze przed ich pelnym
zarejestrowaniem.

Jezeli bierzesz udziat w prébie klinicznej lub programie ,,wspotczucia” i potrzebujesz doktadniejszych
informacji o leczeniu, skontaktuj si¢ z lekarzem prowadzacym.
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