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

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): fluocinolén acetonid

Dnia 16. jula 2007 spolo¢nost’ Bausch & Lomb Ireland oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
huméanne pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku
RETISERT na trh, ktory je ur¢eny na liecbu chronickej neinfekénej uveitidy postihujticej zadnu cast’
oka. RETISERT bol dna 7. marca 2005 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Co je RETISERT?

RETISERT je sklovcovy implantat (vklada sa do sklovcového moku, Zelatindznej tekutiny

v centralnej o¢nej komore). Obsahuje t¢innu latku fluocinolon acetonid, ktort implantat pomaly
uvolniuje priblizne v priebehu troch rokov.

Aké bolo predpokladané pouzitie liecku RETISERT?

RETISERT sa mal pouzivat’ na lie¢bu chronickej (pretrvavajicej) neinfekénej uveitidy postihujtce;j
zadnu Cast’ oka, ¢o je zapal v oku, ktory nie je zapri¢ineny infekciou, ale postihuje oblasti oka vratane
sietnice (svetlocitliva vrstva v zadnej Casti oka) a cievovky (vrstva pod sietnicou, ktord obsahuje krvné
cievy).

Akym spésobom by mal RETISERT ucinkovat’?

Utinna latka liecku RETISERT, fluocinolén acetonid, je synteticky kortikosteroid. U¢inkuje ako
kortikosteroidy (skupina prirodzene sa vyskytujacich hormoénov) tak, Ze tlmi aktivitu imunitného
systému a zmiernuje zapal. Tento protizapalovy uc¢inok mal zmiernit’ symptomy uveitidy.

Akou dokumentaciou podlozZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Uginok lieku RETISERT sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na Pud’och.

RETISERT sa skamal v jednej hlavnej stadii zahtnajticej 146 pacientov, ktori mali neinfeként
uveitidu postihujucu zadnu Cast’ jedného oka alebo obidvoch o¢i, trvajicu najmenej jeden rok

a najmenej jeden mesiac boli lie¢eni kortikosteroidmi alebo imunosupresivnymi liekmi. Uginok lieku
RETISERT implantovaného do zavaznejsie postihnutého oka sa porovnaval s G¢inkom $tandardne;j
starostlivosti (pouzivanie kortikosteroidov alebo imunosupresivnych liekov ovplyviujucich celé telo).
Hlavnou mierou ucinnosti bol ¢as do navratu ochorenia. V Case hodnotenia Studia stale pokracovala,
podl'a navrhu vSak mala trvat’ celkovo tri roky.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolo¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 120. denl od jej podania. Vybor CHMP pripravil zoznam otazok,
na ktory spolocnost’ mala odpovedat’, ale spolocnost’ na tieto otazky este neodpovedala.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej Ziadosti. Na zéklade
preskimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima

a pred vydanim stanoviska polozi spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva obvykle 2 mesiace, nez Eurdpska komisia udeli licenciu.
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Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a jeho
predbeznym stanoviskom bolo, ze RETISERT nemoéze byt schvaleny na liecbu chronickej neinfekénej
uveitidy.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady, Ze prinos lieku RETISERT sa nedokézal na zaklade dvojro¢nych
vysledkov uvedenych v ziadosti, pretoze pacientom, ktori dostali RETISERT v hlavnej $tadii, netrvalo
dlhsie, kym sa ochorenie vratilo v porovnani s pacientmi, ktori dostali Standardnu starostlivost’. Vybor
navyse nepovazoval hlavni mieru ti¢innosti za vhodn1 pre tento typ Stidie. Pouzitie licku RETISERT
sa tiez spajalo s vedl'ajSimi i¢inkami vratane bolesti v ociach, zvySeného tlaku v o¢nej bul've

a katarakty, ¢o v pripade niektorych pacientov viedlo k zrakovym problémom. Vyskytli sa tiez
vyhrady tykajice sa kvality lieku.

Preto bol vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti toho nazoru, Ze prinosy liecku RETISERT neboli
dostatocne preukazané a ze neprevysovali jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List od spolo¢nosti oznamujtci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiiuju klinickych Stadii lieku
RETISERT?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze v Eurdpe sa neuskuto¢iiuju Ziadne klinické skusky s lickom
RETISERT.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/retisert/withdrawalletter.pdf

