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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Restaysis (cyklosporin)

Dna 25. aprila 2018 spolo¢nost Allergan Pharmaceuticals International Limited oficidlne oznamila
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na
uvedenie lieku Restaysis na trh, ktory je urceny na liecbu stredne zdvazného syndrému suchého oka.

Co je Restaysis?
Restaysis je liek, ktory obsahuje liecivo cyklosporin. Liek mal byt dostupny vo forme o¢nej instilacie.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Restaysis?

Ocakavalo sa, Ze liek Restaysis sa bude pouzivat u dospelych so stredne tazkym syndromom suchého
oka, ktory bolo nedostato¢ne kontrolovany napriek lie¢be ndhradou siz alebo mastnymi o¢nymi
kvapkami.

Akym sposobom liek Restaysis ucinkuje?

Zda sa, ze zapal ma dolezitu Glohu pri rozvoji syndrému suchého oka, bez ohladu na jeho pricinu.

Liecivo lieku Restaysis, cyklosporin, znizuje aktivitu buniek imunitného systému (prirodzenej obrany
tela), ktoré sa podielaju na procesoch, ktoré sp6sobuju zdpal. OCakavalo sa, Ze priama aplikacia do
oka znizi zapal a priznaky syndrému.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spolo¢nost predlozila analyzu vysledkov troch $tadii s cyklosporinom, ktoré sa uskutoénili v 90. rokoch
20. storocia u pacientov so stredne zavaznym az zavaznym syndrémom suchého oka, v ktorej sa
porovnavala s placebom (zdanlivym liekom). Analyza bola zamerana na podskupinu pacientov

so stredne zavaznym az zdvaznym syndromom suchého oka. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet
pacientov s poskodenym povrchom oka a s rozmazanym videnim po 6 mesiacoch liecby.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentéciu, ktort spolo¢nost predloZila,
a sformuloval zoznamy otazok. Potom, ako vybor CHMP posudil odpovede spolo¢nosti na poslednd
sériu otazok, este stale ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Restaysis
nemo6ze byt povoleny na lie¢bu stredne zdvazného syndromu suchého oka.

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze vysledky predlozené spoloé¢nostou neboli dostato¢ne spolahlivé
na preukdazanie Ucinnosti lieku Restaysis. Najma sp6sob, akym boli vysledky analyzované u pacientov
so stredne zavaznym syndrémom suchého oka, mohol viest k zaujatosti v prospech lieku Restaysis.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Zziadosti zastaval nazor, ze vzhladom na nedostatocne preukazanu
ucdinnost, prinosy lieku Restaysis neprevysuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze svoju ziadost stiahla
z dévodu nazoru vyboru CHMP, ze poskytnuté idaje neumoznili dospiet k zdveru o pozitivhnom pomere
prinosu a rizika u zamyslanej populacie pacientov.

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

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, ze stiahnutie nebude mat Ziadne nasledky na prebiehajlce
klinické skusanie.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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