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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Opsiria (sirolimus)

Dria 20. maja 2016 spolo¢nost Santen Oy oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Opsiria na trh, ktory sa mal
pouzivat na lie¢bu neinfekénej uveitidy.

€o je liek Opsiria?

Opsiria je liek, ktory obsahuje G&innd Iatku sirolimus. Liek mal byt dostupny ako roztok na podanie do
oka formou injekcie.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Opsiria?

Liek Opsiria sa mal pouzivat na lie¢bu neinfekénej uveitidy (zdpalu uvey, strednej vrstvy oka) u
dospelych. Zapal mdze spdsobit diskomfort, bolest, rozmazané videnie a mdze viest k Ciastoénej alebo
uplnej slepote.

Liek Opsiria bol 30. augusta 2011 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lie¢bu chronickej neinfekénej uveitidy. Dalsie informéacie sa nachadzajl
tu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Akym spdsobom by mal liek Opsiria Géinkovat?

Predpoklada sa, ze Gcinna latka lieku Opsiria, sirolimus, posobi tak, Ze zablokuje enzym, ktory sa
nazyva cicavdi ciel rapamycinu (mTOR). KedZe mTOR sa podiela na aktivacii a proliferacii T-lymfocytov
(bielych krviniek, ktoré hraja Glohu pri zapale), predpoklada sa, Ze sirolimus pri chronickej neinfekénej
uveitide zniZuje zapal.

Sirolimus sa pouziva niekolko rokov na prevenciu rejekcie organu po transplantacii.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Liek Opsiria sa skiimal v jednej hlavnej stadii, na ktorej sa zucastnilo 347 pacientov s neinfekénou
uveitidou. V tejto Studii sa liek Opsiria neporovnaval so ziadnou inou liecbou. Hlavnym meradlom
ucinnosti bol pocet pacientov, u ktorych zapal odznel po 5 mesiacoch liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentécie, ktor(i spoloénost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznamy otazok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na poslednu sériu otazok
vyborom CHMP eSte stale ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimanych Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Opsiria
nemoze byt povoleny na lie¢bu neinfekénej uveitidy. Udaje z klinickej $tidie neboli dostatoéné na
preukazanie prinosu lieku Opsiria, najma u eurépskych pacientov. Vybor tiez spochybnil navrhnutt
metddu sterilizacie lieku.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze prinos lieku Opsiria neprevysuje jeho
rizika.
Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uznala potrebu predlozit dalSie idaje o
prinosoch lieku Opsiria z prebiehajucej klinickej Studie.

List spolo¢nosti oznamujuci agentlre stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dobsledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skusaniach?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori si v st¢asnosti Géastnikmi klinickych
skuSani pouzivajucich liek Opsiria nevyplyvaju Ziadne doésledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skuSania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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