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PYTANIA 1 ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
dla preparatu
VITRAGAN

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): hialuronidaza (owcza)

Dnia 25 kwietnia 2007, firma ISTA Pharma Limited oficjalnie poinformowata Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze podjecia decyzji w sprawie wycofania
wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Vitragan, przeznaczonego do leczenia
krwotoku do ciata szklistego.

Co to jest Vitragan?
Vitragan to proszek, ktory zawiera substancje czynna, hialuronidazg¢ (owcza). Proszek przeznaczony
byt do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan do oka.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Vitragan?

Preparat Vitragan miat by¢ stosowany w leczeniu krwotoku do ciata szklistego (krwawienia do cieczy
szklistej, galaretowatego ptynu w centralnej komorze oka) u oso6b dorostych. Preparat miat za zadanie
poprawia¢ widzenie oraz pomagaé¢ lekarzom w diagnozowaniu ukrytych problemow w siatkowce
(wrazliwej na swiatto powierzchni w tylnej czgsci oka).

Jak powinien dziala¢ preparat Vitragan?

Substancja czynna w preparacie Vitragan, hialuronidaza (owcza), jest enzymem pozyskiwanym od
owiec. Dzialanie enzymu polega na rozkladaniu czasteczek kwasu hialuronowego w cieczy szkliste;j.
Wskutek rozktadu kwasu ciecz szklista zmienia postaé z galaretowatej na plynna umozliwiajac
swobodniejszy ruch komorek przez ciecz szklista. Dzialanie takie mialo pozwoli¢ fagocytom
(wyspecjalizowanym komodrkom ,,0czyszczajacym” uktadu odpornosciowego) usuwaé z cieczy
szklistej ewentualne skrzepy krwi.

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

Zanim rozpoczgto badania na ludziach, wpltyw preparatu Vitragan badano najpierw w modelach
eksperymentalnych.

Firma przedlozyta rowniez wyniki dwoch gléwnych badan z udziatlem 1306 pacjentéw z krwotokiem
do ciata szklistego, u ktorych poréwnano skutki pojedynczego wstrzyknigcia preparatu Vitragan
z efektami placebo (leczenie obojgtne). Glownym miernikiem skuteczno$ci byla poprawa widzenia
trzy miesiace po wstrzyknigciu, oceniana przy uzyciu standardowej tablicy literowe;.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Wnhiosek zostal wycofany przez firm¢ w 180. dniu postgpowania. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi, jakich firma udzielita na listg pytan, istnialy jeszcze pewne nierozstrzygnigte kwestie.
CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan (w dniu 120.), ktore sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg odpowiedzi na te pytania, CHMP dokonuje ich przegladu i moze, przed
wydaniem opinii, zada¢ nowe pytania w dniu 180. Po wydaniu opinii przez CHMP Komisja
Europejska potrzebuje zwykle okoto 2 miesigcy na przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Jakie zalecenie wydal wéwczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania CHMP, w momencie wycofania
pojawity si¢ obawy ze strony CHMP i wstgpna opinia wskazywala, ze Vitragan nie zostanie
dopuszczony do leczenia krwotoku do ciata szklistego.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP miat zastrzezenia co do korzySci preparatu Vitragan, poniewaz gléwne badania nie zdotaty
przekonywujaco wykazaé, ze skuteczno$¢ preparatu jest wigksza niz skutecznos¢ dostepnych
sposobow leczenia krwotoku do ciala szklistego. Komitet miat réwniez zastrzezenia co do
bezpieczenstwa leku oraz jednorodnosci kolejnych partii leku.

Dlatego w momencie wycofania opinia CHMP byla taka, ze nie zostaty przedstawione wystarczajace
korzysci, i ze nie przewazaja one nad rozpoznanymi zagrozeniami.

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

Jakie sa konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentéw bioracych udzial w badaniach
Klinicznych/,,programach wspélczucia” (compassionate use) z uzyciem preparatu Vitragan?
Firma poinformowata CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych ani ,,programow
wspolczucia” z zastosowaniem preparatu Vitragan.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vitragan/withdrawalletter.pdf

