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PYTANIA I ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
dla preparatu
RETISERT

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): acetonid fluocinolonu

W dniu 16 lipca 2007r. firma Bausch & Lomb Ireland oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu RETISERT w leczeniu przewleklego niezakaznego zapalenia tgczowki w zakresie tylnej
czesci oka. W dniu 7 marca 2005 r. RETISERT uzyskat status sierocego produktu leczniczego.

Co to jest RETISERT?

RETISERT jest implantem do ciata szklistego (wprowadzanym do cieczy szklistej, czyli galaretowatej
substancji wypetniajacej centralng komorg oka). Substancja czynna preparatu, acetonid fluocinolonu,
ulega powolnemu, stopniowemu uwalnianiu z implantu w okresie okoto trzech lat.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat RETISERT?

RETISERT zamierzano stosowaé w leczeniu przewleklego (przetrwalego) niezakaznego zapalenia
teczowki w zakresie tylnej czesci oka. Jest to stan zapalny w obrgbie oka, ktory nie zostat wywotany
przez zakazenie, lecz dotyczy siatkowki (wrazliwa na $wiatto warstwa tylnej czesci oka) oraz
naczyniowki (warstwa lezaca pod siatkowka, zawierajaca naczynia krwionos$ne).

Jak powinien dziala¢ preparat RETISERT?

Substancja czynna zawarta w preparacie RETISERT, acetonid fluocinolonu, jest syntetycznym
glikokortykosteroidem. Dziata ona analogicznie do glikokortykosteroidéw (grupa hormonéow
pochodzenia naturalnego), powodujac zmniejszenie aktywnosci uktadu immunologicznego i spadek
nasilenia stanu zapalnego. Wspomniane dzialanie przeciwzapalne miato prowadzi¢ do zmniejszenia
nasilenia objawow zapalenia teczowki.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme¢ na poparcie wniosku zlozonego

do CHMP?

Przed rozpoczgciem badan z udzialem ludzi, dziatanie preparatu RETISERT testowano w modelach
eksperymentalnych.

RETISERT byt przedmiotem jednego gtownego badania klinicznego, przeprowadzonego z udzialem
146 pacjentéw z wywiadem jedno- lub obustronnego niezakaznego zapalenia teczowki w zakresie
tylnej czgsci oka i trwajacego co najmniej rok, leczonych glikokortykosteroidami lub lekami
immunosupresyjnymi przez co najmniej miesigc. Dziatanie preparatu RETISERT implantowanego do
oka z bardziej nasilonymi objawami choroby porownywano z dziataniem standardowe;j terapii (w
postaci glikokortykosteroidami lub lekow immunosupresyjnych stosowanych ogélnoustrojowo).
Zasadnicza miarg skutecznosci byt czas, ktory uptynat do momentu nawrotu choroby. W okresie
weryfikacji wniosku przez CHMP badanie nadal trwato, jego przewidywany czas trwania wynosit
lacznie trzy lata.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Whiosek zostat wycofany przez firme¢ po uptywie 120 dni od daty jego ztozenia. CHMP przygotowat
listg pytan, na ktére firma miata udzieli¢ odpowiedzi, niemniej odpowiedzi dotychczas nie uzyskano.
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Rutynowa ocena nowego wniosku przez CHMP trwa 210 dni. Po dokonaniu przegladu wstgpnej
dokumentacji CHMP w ciagu 120 dni przekazuje firmie listg pytan. Po dostarczeniu przez firmg
odpowiedzi na pytania CHMP dokonuje ich weryfikacji, a przed wydaniem opinii w 180. dniu od daty
ztozenia wniosku przedstawia dodatkowe pytania. Po uzyskaniu opinii CHMP, Komisja Europejska
wydaje pozwolenie w ciagu okoto 2 miesigey.

Jakie zalecenia wydal wowczas CHMP?

W oparciu o przeglad danych w momencie wycofania wniosku CHMP wyrazat pewne watpliwosci
oraz przedstawit wstgpna opinig, zgodnie z ktora preparat RETISERT nie bedzie mogt zostac
zarejestrowany w leczeniu przewlekltego niezakaznego zapalenia teczowki.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

Watpliwosci CHMP wynikaly z faktu, ze zawarte we wniosku wyniki uzyskane w ciagu dwoch lat nie
uzasadniaty nalezycie korzysci ze stosowania preparatu RETISERT - u pacjentow otrzymujacych
RETISERT w ramach gltéwnego badania nie stwierdzono dtuzszego okresu wolnego od choroby w
porownaniu z pacjentami, u ktorych stosowano standardowa terapi¢. Ponadto Komitet uznat gtéwna
miarg skutecznos$ci za nieodpowiednia dla tego typu badania. Stosowanie preparatu RETISERT
wiazalo si¢ takze z takimi dziataniami niepozadanymi jak bol oka, zwigkszenie cisnienia w gatce
ocznej oraz za¢ma, prowadzacymi u niektorych pacjentow do zaburzen widzenia. Zaistniaty takze
watpliwosci co do jakosci produktu.

W zwiazku z powyzszym w momencie wycofania wniosku CHMP stwierdzit, ze korzysci wynikajace
ze stosowania preparatu RETISERT nie zostaty dostatecznie wykazane oraz ze zadne korzys$ci nie
przewazaja nad rozpoznanym ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostgpne tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentow bioracych udzial w badaniach
klinicznych z uzyciem preparatu RETISERT?

Firma poinformowata CHMP o tym, Ze obecnie w Europie nie sa prowadzone badania kliniczne z
uzyciem preparatu RETISERT.

©EMEA 2007 22


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

