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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Xiidra (lifitegrast)

Novartis Europharm Ltd si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Xiidra, pentru
tratamentul bolii ochilor uscati.

Compania si-a retras cererea la 18 iunie 2020.
Ce este Xiidra si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Xiidra ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul bolii ochilor uscati moderate pana la severe la
adultii la care tratamentul cu lacrimi artificiale nu este suficient pentru ameliorarea afectiunii.

Xiidra contine substanta activa lifitegrast si urma sa fie disponibil sub forma de picaturi oftalmice.
Cum actioneaza Xiidra?

Celulele T (celule ale sistemului imunitar, mecanismul natural de aparare al organismului) sunt
implicate in aparitia bolii ochilor uscati. Substanta activa din Xiidra, lifitegrastul, ar fi trebuit sa
actioneze impiedicand interactiunea dintre doua proteine, LFA-1 si ICAM-1, care au rol in activitatea
celulelor T. Blocand aceasta interactiune, se preconiza ca Xiidra va reduce activarea sistemului imunitar
si inflamatia care apare in cazul bolii ochilor uscati.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

In doua studii principale la care au participat in total 1 429 de adulti cu boala ochilor uscati, Xiidra a
fost comparat cu substanta vehicul (acelasi preparat de picaturi oftalmice, dar fara substanta activa).
Principalele masuri ale eficacitatii au fost reducerea leziunilor la nivelul corneei si reducerea severitatii
simptomelor, inclusiv in privinta uscaciunii ochilor si a disconfortului.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.
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Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, inclusiv in urma consultarilor cu experti din domeniul bolilor oftalmologice si
a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii cererii agentia avea unele
motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Xiidra nu putea fi autorizat pentru
tratamentul bolii ochilor uscati la adulti la care tratamentul cu lacrimi artificiale nu este suficient pentru
ameliorarea afectiunii.

Agentia a considerat ca eficacitatea Xiidra nu a fost demonstrata pentru toate simptomele diferite ale
bolii ochilor uscati. Desi s-au observat unele efecte de reducere a uscaciunii ochilor, s-a considerat ca
imbunét&tirea nu este semnificativé din punct de vedere clinic. in plus, desi Xiidra era destinat
pacientilor cu o forma mai severa a bolii, la care lacrimile artificiale nu fusesera suficiente pentru
ameliorarea afectiunii, agentia avea unele motive de ingrijorare cu privire la modul in care au fost alesi
pacientii respectivi, constatand ca, in cadrul studiilor, Xiidra a fost comparat cu substanta vehicul, insa
fara a se utiliza in mod optim lacrimile artificiale. De asemenea, agentia a constatat ca nu existau date
cu privire la efectul pe termen lung al tratamentului cu Xiidra, desi uscaciunea ochilor este o boala
cronica (de lunga durata).

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, din cauza lipsei unei eficacitati dovedite,
beneficiile Xiidra nu depdseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 si-a
retras cererea deoarece motivele de ingrijorare ale agentiei nu pot fi rezolvate in intervalul de timp
disponibil.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu sunt in derulare studii clinice cu Xiidra. Nu exista consecinte pentru
pacientii aflati in programe de uz compasional cu Xiidra.

Daca participati la un program de uz compasional si aveti nevoie de informatii suplimentare despre
tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului.
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