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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Opsiria (sirolimus)

La data de 20 mai 2016, Santen Oy a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru Opsiria, pentru
tratamentul uveitei neinfectioase.

Ce este Opsiria?

Opsiria este un medicament care contine substanta activa sirolimus. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de solutie injectabila in ochi.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Opsiria?

Opsiria ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul uveitei neinfectioase (inflamatie a uveei,
membrana intermediara a ochiului) la adulti. Inflamatia poate provoca disconfort, durere, incetosarea
vederii si poate duce la orbire partiala sau completa.

Opsiria a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la data de
30 august 2011 pentru tratamentul uveitei neinfectioase cronice. Mai multe informatii sunt disponibile
aici: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Cum ar trebui sa actioneze Opsiria?

Substanta activa din Opsiria, sirolimusul, ar trebui sa actioneze prin blocarea unei enzime numite ,tinta
rapamicinei la mamifere” (mTOR). Avand in vedere ca mTOR este implicata in activarea si proliferarea
limfocitelor T (globule albe cu rol in inflamatie), sirolimusul ar trebui sa reduca inflamatia cauzata de
uveita neinfectioasa cronica.
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Sirolimusul se foloseste de mai multi ani pentru prevenirea respingerii organelor in urma unui
transplant.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Opsiria a fost investigat intr-un studiu principal la care au participat 347 de pacienti cu uveita
neinfectioasd. In acest studiu, Opsiria nu a fost comparat cu niciun alt tratament. Principala masurd a
eficacitatii a constat in numarul de pacienti a caror inflamatie s-a vindecat dupa 5 luni de tratament.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei prezentate de companie si
formulase listele de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la ultima runda
de intrebari, mai ramasesera inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Opsiria nu putea fi aprobat pentru tratamentul uveitei neinfectioase. Datele din studiul clinic nu erau
suficiente pentru a demonstra beneficiile Opsiria, in special la pacientii europeni. in plus, Comitetul a
pus la indoiald metoda propusa de sterilizare a medicamentului.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Opsiria nu depaseau riscurile
asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a recunoscut
necesitatea de a prezenta date suplimentare cu privire la beneficiile Opsiria dintr-un studiu clinic aflat
in desfasurare.

Scrisoarea de retragere a cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent in studii clinice cu
Opsiria.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.
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