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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O UVEDENIE NA TRH
pre
RETAANE

Medzinarodny genericky nazov (INN): anecortave

Dna 28. februara 2006, Alcon Laboratories (U.K.) Limited. oficidlne oznamili Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP), Ze si praje stiahnut’ svoju ziadost’ tykajiicu sa povolenia na uvedenie na
trh pre liek Retaane, liek uréeny na liecbu subfoveolarnej choroidalnej neovaskularizacie (CNV) s
klasickym komponentom, spdsobenej s vekom suvisiacou makularnou degeneraciou (AMD).

Co je Retaane?
Retaane je roztok uréeny na injekciu do vonkajSej Casti o¢nej gule. Obsahuje aktivnu zlozku anekortav
acetat v koncentracii 30 mg/ml.

Na ¢o sa predpokladalo, Ze sa Retaane bude pouZivat’?

Liek Retaane sa mal pouzit’ na liecbu pacientov s mokrou formou s vekom suvisiacou makularnou
degeneraciou. Toto ochorenie postihuje centralnu Cast’ retiny (nazvanti Skvrna) v zadnej Casti oka a
sposobuje stratu videnia. Mokra forma ochorenia je spdsobend abnormalnymi cievami nachadzajucimi
sa pod retinou a Skvrnou, ktoré mézu krvacat’ a uvolnovat’ tekutinu. Oc¢akavalo sa, ze pouzitie liecku
Retaane zastavi alebo spomali vyvoj tychto novych krvnych ciev v oku (neovaskularizacia).

Aky sposob tcinku sa pri Retaane predpoklada?

Anckortav, aktivna zlozka lieku Retaane, je zloZenim podobna kortizolu, prirodzenému telovému
hormoénu. Je schopny zastavit’ alebo spomalit’ vyvoj novych krvnych ciev tak, ze brani produkcii
bielkovin potrebnych na tvorbu ciev a rastovych faktorov potrebnych na ich vyvin. Retaane sa
injek¢ne aplikoval kazdych 6 mesiacov priamo do priestoru za okom, ako ,,zdsobna‘“ injekcia (druh
injekcie, kedy je liek pripraveny tak, aby sa organizmom vstrebaval vel'mi pomaly).

Aku dokumentaciu predlozila spolo¢nost’ na podporu svojej Ziadosti vyboru CHMP?

Predtym, ako bol liek skimany u ludi, boli Uc€inky lieku Retaane testované prostrednictvom
experimentalnych modelov. Uskutoc¢nili sa dve hlavné klinické Stadie u pacientov vo veku 51 az 96
rokov, ktoré trvali najviac dva roky. Jedna z nich porovnavala liek Retaane s rozli¢nou koncentraciou
(3 mg, 15 mg, alebo 30 mg) spolu so simulovanym podanim pripravku (placebo) u 128 pacientov.
Druha stidia porovnavala ucinok Retaane s koncentraciou 15 mg a ucinok fotodynamickej terapie
(Standardna liecba mokrej formy AMD, kedy sa pouziva liecba laserom na destrukciu
novovzniknutych krvnych ciev) u 530 pacientov. Stadie hodnotili ostrost’ videnia (vysledky o¢ného
testu) ako mieru odpovede pacientov na liecbu.

V akej faze bolo hodnotenie lieku v ¢ase stiahnutia Ziadosti?

Ziadost bola v §tadiu 180. dita hodnotenia lieku, ked’ ju spolo¢nost’ stiahla. Po tom, ako vybor CHMP
posudil odpovede spolocnosti na zoznam otazok, stale ostali niektoré¢ zalezitosti nevyrieSené a
nerozhodnuté.

Vybor CHMP si bezne vymedzuje ¢as do 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania ivodnej dokumentacie, vybor CHMP pripravi zoznam otazok (na 120. deinl), ktory sa
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zaSle spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ postipi odpovede, vybor CHMP ich preskima a predtym, ako
poskytne stanovisko, méze polozit’ akukol'vek zostavajicu/-e otazku/-y (na 180. den).

Po vydani stanoviska vyboru CHMP su potrebné zvycajne dva mesiace, kym udeli Europska komisia
povolenie.

Aké bolo v tomto ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania dodanych tdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok vyboru CHMP v
Case stiahnutia Ziadosti bol vybor CHMP znepokojeny a zastaval také predbezné stanovisko, ze liek
Retaane nemoéze byt schvaleny na liecbu subfoveolarnej choroidalnej neovaskularizacie (CNV) s
klasickym komponentom, spdsobenej s vekom suvisiacou makularnou degeneraciou.

Aké boli hlavné obavy vyboru CHMP?

Vybor CHMP bol znepokojeny tym, ze uc¢innost’ liecku Retaane bola mensia ako sa ocakavalo, Ze bude:
V porovnani s placebom, lick Retaane mal ista G¢innost’, ale mnoho pacientov sa ,,stratilo (opustilo
studiu) pred jej ukonCenim a tato skutocnost’ spochybnila spolahlivost’ vysledkov. V porovnani s
fotodynamickou terapiou nebol liek Retaane rovnako t¢inny.

Z tychto dévodov zastaval vybor CHMP v Case stiahnutia taky nazor, Ze prinos lieku nebol dostatocne
preukazany a nevyvazil identifikované rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie lieku Retaane je k dispozicii tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziacastiiuju klinickych $tadii alebo
programov na pouZitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP o klinickych stadidch, ktoré sa momentalne v Eurdpe
uskutoéiuju. Spolo¢nost’ planuje pokratovat’ v dvoch klinickych stidiach u pacientov s mokrou
formou AMD, ako aj v klinickej §tadii u pacientov so suchou formou AMD, s rizikom vyvinu mokrej
formy AMD. Spolocnost’ taktiez planuje pokracovat’ v programoch na pouzitie lieku v nalichavych
pripadoch vychadzajuc od pripadu k pripadu. Program na pouzitie lieku v nalichavych pripadoch
predstavuje program, prostrednictvom ktorého mdze lekar pre jedného zo svojich pacientov pri
Specifickom ochoreni ziadat liek predtym, ako bol Gplne povoleny.

Ak sa zucastnujete klinickej Stadie alebo programu na pouzitie lieku v naliechavych pripadoch a
potrebujete o svojej lieCbe viac informadcii, obrat'te sa na lekara, ktory Vam liecbu naordinoval.
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