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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Opsiria (syrolimus)

W dniu 20 maja 2016 r. firma Santen Oy oficjalnie poinformowata Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Opsiria, ktoéry miat by¢ stosowany w leczeniu niezakaznego zapalenia btony naczyniowej
oka.

Co to jest lek Opsiria?

Opsiria to lek zawierajacy substancje czynna syrolimus. Miat by¢ dostepny jako roztwdr do wstrzykiwan
do oka.

W jakim celu mial by¢ stosowany lek Opsiria?

Lek Opsiria miat by¢ stosowany w leczeniu niezakaznego zapalenia btony naczyniowej oka (Srodkowej
warstwy oka) u dorostych. Zapalenie moze powodowac dyskomfort, bdl, niewyrazne widzenie i moze
prowadzi¢ do catkowitej lub czesciowej Slepoty.

W dniu 30 sierpnia 2011 r. lek Opsiria uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu przewlektego niezakaznego zapalenia btony naczyniowej oka. Wiecej informacji znajduje sie
tutaj: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Opsiria?

Substancja czynna leku Opsiria, syrolimus, powinna dziata¢ poprzez blokowanie enzymu zwanego
»Ssaczym celem rapamycyny” (mTOR). Poniewaz mTOR bierze udziat w aktywacji i proliferacji
limfocytow T (krwinek biatych, ktére odgrywajg role w procesach zapalnych), syrolimus powinien
redukowac zapalenie w przewlektym niezakaznym zapaleniu btony naczyniowej oka.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/09/human_orphan_000964.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Syrolimus jest stosowany od wielu lat w zapobieganiu odrzucaniu narzaddw po przeszczepie.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Lek Opsiria byt oceniany w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 347 pacjentéw z niezakaznym
zapaleniem btony naczyniowej oka. W badaniu tym leku Opsiria nie porownywano z zadng inng metoda
leczenia. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktoérych zapalenie ustgpito po
5 miesigcach leczenia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez
firme i sformutowaniu list pytan. Po tym, jak CHMP ocenit odpowiedzi firmy na ostatnig serie pytan,
kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania CHMP, w momencie wycofania pojawity
sie obawy ze strony CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze lek Opsiria nie moze zosta¢ dopuszczony
do leczenia niezakaznego zapalenia btony naczyniowej oka. Dane z badania klinicznego byty
niewystarczajace do wykazania korzysci ze stosowania leku Opsiria, w szczegdlnosci u pacjentow
europejskich. Dodatkowo Komitet zakwestionowat proponowang metode sterylizacji leku.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP korzysci ze stosowania produktu Opsiria nie
przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma przyjeta do wiadomosci
koniecznos$¢ przediozenia dodatkowych danych dotyczacych korzysci ze stosowania leku Opsiria z
bedacego obecnie w toku badania klinicznego.

Pismo od firmy powiadamiajgce Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze wycofanie wniosku nie bedzie miato zadnych konsekwencji dla
pacjentéw wiaczonych obecnie do badan klinicznych nad lekiem Opsiria.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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