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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Xiidra (lifitegrast)

Spoloénost Novartis Europharm Ltd stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Xiidra,
ktory je urceny na lieCbu syndromu suchého oka.

Spoloc¢nost stiahla svoju Ziadost 18. juna 2020.

Co je liek Xiidra a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Xiidra sa mal pouzivat na lie¢bu mierneho az tazkého syndrému suchého oka u dospelych
v pripade, zZe lieCba umelymi slzami nie je dostato¢na na zlepSenie stavu.

Liek Xiidra obsahuje liecivo lifitegrast a mal byt dostupny vo forme oénej instilacie.

v

Akym sposobom liek Xiidra GcCinkuje?

T-lymfocyty (bunky imunitného systému, ktoré zaistuju prirodzent obranyschopnost tela) sa podielaju
na rozvoji symptému suchého oka. Predpokladalo sa, Ze lieCivo lieku Xiidra, lifitegrast, posobi ako
prevencia interakcie medzi dvoma proteinmi, LFA-1 a ICAM-1, ktoré hraju délezitu Ulohu pri aktivite T-
lymfocytov. Zablokovanim tejto interakcie sa pri lieku Xiidra predpokladalo, ze znizi aktivaciu
imunitného systému a zapal, ktory vznikne pri syndréme suchého oka.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Dve hlavné studie, ktoré zahfnali celkovo 1 429 dospelych pacientov so syndromom suchého oka,
porovnavali liek Xiidra s nosi¢om (s rovnakym zlozenim oc¢nych kvapiek, ale bez lieCiva). Hlavnymi
ukazovatelmi Gcinnosti bolo zniZzenie poSkodenia rohovky a zavaznosti priznakov vratane suchosti oka
a diskomfortu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie predlozené
spolo¢nostou a pripravila pre spolo¢nost otdzky. Potom ako agentura posudila odpovede spoloénosti
na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.
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Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania Udajov vratane konzultacii s odbornikmi v oblasti o¢nych choréb a na zaklade
odpovedi spolo¢nosti na otdzky agentlury mala agentura v ¢ase stiahnutia ziadosti urcité vyhrady

a dospela k predbeznému stanovisku, ze liek Xiidra nemoze byt povoleny ma lie¢bu syndrému suchého
oka u dospelych v pripade, zZe liecba umelymi slzami nie je dostato¢na na zlepsenie stavu.

Agentura dospela k zdveru, ze Gcéinnost lieku Xiidra sa nepreukazala v ramci réznych priznakov
symptomu suchého oka. Hoci sa preukazal urcity Uc¢inok na znizenie suchosti oka, toto zlepsenie sa
nepovazovalo za klinicky vyznamné. Navyse, hoci sa mal liek Xiidra pouzivat u pacientov so
zavaznejsim ochorenim, pri ktorom lie¢ba umelymi slzami nie je dostato¢na na zlepsenie stavu,
agentura mala urcité obavy suvisiace so sp6sobom vyberu pacientov a konstatovala, Ze Stadie
porovnavali liek Xiidra s nosi¢om a nepreskiimali pouZitie umelych siz optimalnym spésobom. Agentura
tiez konstatovala, ze neboli k dispozicii daje o UCinku dlhodobej liecby s liekom Xiidra napriek
skutoénosti, ze suchost oka je chronické (dlhodobé) ochorenie.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze vzhladom na nepreukazant ucéinnost
prinosy lieku Xiidra neprevysuju jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Zze sa rozhodla stiahnut
svoju Ziadost, pretoze v stanovenom ¢asovom ramci nebude méct odpovedat na vyhrady agentury.

Ma stiahnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zGcastiuju
na klinickych skGsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala agenturu, Ze neprebiehaju Ziadne klinické skd$ania. Pre pacientov
pouzivajucich liek Xiidra, ktori sa zGc¢astfiuju na programoch na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch,
nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zUcastniujete na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch a potrebujete viac informacii
o svojej lieébe, obratte sa na svojho lekara.
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