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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Restaysis (ciclosporina)

La data de 25 aprilie 2018, Allergan Pharmaceuticals International Limited a informat oficial Comitetul
pentru medicamente de uz uman (CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe
piatd pentru Restaysis, pentru tratamentul formei moderate a bolii ochilor uscati (xeroftalmie).

Ce este Restaysis?

Restaysis este un medicament care contine substanta activa ciclosporinda. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de picaturi oftalmice.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Restaysis?

Restaysis ar fi trebuit sa se utilizeze la adulti cu o forma moderata de xeroftalmie care era controlata
insuficient in pofida tratamentului cu substitute lacrimale sau lubrifianti oftalmici.

Cum actioneaza Restaysis?

Inflamatia pare sa aiba un rol important in dezvoltarea xeroftalmiei, indiferent de cauza bolii.

Substanta activa din Restaysis, ciclosporina, reduce activitatea celulelor sistemului imunitar (sistemul
natural de aparare al organismului) care sunt implicate in procesele care produc inflamatia. Aplicarea
directa pe ochi ar fi trebuit sa reduca inflamatia si simptomele bolii.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat o analiza a rezultatelor obtinute din trei studii cu ciclosporing, realizate in anii
'90 la pacienti cu xeroftalmie in forma moderata pana la severa, in care Restaysis a fost comparat cu
placebo (un preparat inactiv). Analiza s-a concentrat pe un subgrup de pacienti cu form@ moderata de
xeroftalmie. Principalele masuri ale eficacitatii au fost numarul de pacienti cu leziuni pe suprafata
ochiului si cu vedere incetosata dupa 6 luni de tratament.
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Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia initiald prezentata de companie si
formulase o lista de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la ultima runda
de intrebari, existau 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 dat un aviz provizoriu potrivit caruia
Restaysis nu putea fi aprobat pentru tratamentul formei moderate de xeroftalmie.

CHMP a concluzionat ca rezultatele prezentate de companie nu erau suficient de robuste pentru a
demonstra c& Restaysis este eficace. in special, modul in care rezultatele au fost analizate la pacientii
cu forma moderata de xeroftalmie ar fi putut introduce o eroare sistematica in favoarea Restaysis.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, din cauza lipsei unei eficacitati dovedite,
beneficiile Restaysis nu depaseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca a retras cererea din cauza opiniei CHMP conform careia datele prezentate nu au permis sa
se concluzioneze cu privire la un raport beneficiu-risc pozitiv la populatia de pacienti vizata.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat CHMP ca retragerea cererii nu va avea consecinte asupra studiilor clinice in
derulare.

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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