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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Restaysis (cyklosporyna)

W dniu 25 kwietnia 2018 r. firma Allergan Pharmaceuticals International Limited powiadomita Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu Restaysis, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu zespotu suchego oka o
umiarkowanym nasileniu.

Co to jest Restaysis?

Restaysis to lek zawierajacy substancje czynng cyklosporyne. Lek ten miat by¢ dostepny w postaci
kropli do oczu.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Restaysis?

Produkt Restaysis miat by¢ stosowany u 0sdéb dorostych z zespotem suchego oka o umiarkowanym
nasileniu niewystarczajgaco kontrolowanym pomimo leczenia sztucznymi tzami lub kroplami
nawilzajacymi.

Jak dziata produkt Restaysis?

Stan zapalny wydaje sie odgrywac wazng role w rozwoju zespotu suchego oka, niezaleznie od
przyczyny choroby.

Substancja czynna leku Restaysis, cyklosporyna, zmniejsza aktywnos$¢ komoérek uktadu
odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu) uczestniczacych w procesach
zwigzanych z powstawaniem stanu zapalnego. Zastosowanie leku bezposrednio do oka miato
zmniejszac stan zapalny i objawy choroby.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita analize wynikow trzech badan z zastosowaniem cyklosporyny przeprowadzonych w
latach 90. XX w. u pacjentéw z zespotem suchego oka o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, w
ktorych Restaysis poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane). W analizie skupiono sie na podgrupie
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pacjentdw z zespotem suchego oka o umiarkowanym nasileniu. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci
byta liczba pacjentdw z uszkodzong powierzchnig oka i zaburzeniami widzenia po 6 miesigcach
leczenia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano 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?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na liste pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Restaysis nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu zespotu suchego oka o umiarkowanym nasileniu.

CHMP uznat, ze wyniki przedstawione przez firme nie byty wystarczajaco miarodajne, aby wykaza¢, ze
lek Restaysis jest skuteczny. W szczegdlnosci sposdb analizy wynikéw w przypadku pacjentow z
zespotem suchego oka o umiarkowanym nasileniu mégt dziata¢ na korzy$¢ produktu Restaysis.

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

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofuje
whniosek z uwagi na opinie CHMP, ze przedstawione dane kliniczne nie wykazujgq pozytywnego stosunku
korzysci do ryzyka w przewidzianej populacji pacjentow.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze wycofanie wniosku nie bedzie miato wptywu na prowadzone badania

kliniczne.

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