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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Durysta (intrakameralny implantat obsahujuci
bimatoprost)

Spoloénost AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Durysta na trh, ktory je ureny na znizenie vnutroocného tlaku (IOP) u dospelych s glaukdmom s
otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 13. septembra 2024.

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

Liek Durysta bol vyvinuty ako liek na znizenie tlaku vo vnutri oka u dospelych s glaukémom

s otvorenym uhlom alebo o¢nou hypertenziou (ked' je tlak v oku vyssi ako normalny tlak). Pri
glaukdéme s otvorenym uhlom spdsobuje vysoky vnltroocny tlak tekutina, ktord nemdze z oka odtekat.
Liek Durysta bol uréeny na pouzitie u pacientov, ktori nemohli pouzivat o¢né kvapky na znizenie
ocného tlaku.

Liek Durysta obsahuje lieCivo bimatoprost.
Akym sposobom liek Durysta ucinkuje?

Liecivo lieku Durysta, bimatoprost, je analdg prostaglandinu (kdpia prirodzenej latky prostaglandin),
ktory posobi na bunky a tkaniva, ktoré kontroluju odvadzanie tekutiny v oku. ZvySenim mnozstva
tekutiny, ktora odteka z oka, bimatoprost znizuje tlak vo vnutri oka u pacientov s glaukémom

s otvorenym uhlom alebo vysokym vnutroo¢nym tlakom.

O¢né kvapky obsahujlce bimatoprost st uz v Eurépskej Gnii povolené na znizenie vnutroo¢ného tlaku.
Liek Durysta mal byt dostupny ako implantat, z ktorého sa pomaly uvolfiuje bimatoprost priamo do
oka, a mal sa podavat prostrednictvom intrakameralnej injekcie (injekcie v prednej komore oka, v
prednej ¢asti oka medzi rohovkou a duhovkou).

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky dvoch hlavnych stadii u pacientov s vysokym vnltrooénym tlakom. V
jednej studii, na ktorej sa zucastnilo 183 pacientov, sa porovnavali az dva implantaty lieku Durysta s
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laserovou lieCbou u pacientov s glaukémom s otvorenym uhlom alebo vysokym vnutroo¢nym tlakom
v obidvoch ociach. V studii sa skiimala zmena oc¢ného tlaku v 4., 12. a 24. tyzdni po liecbe.

V daldej prebiehajlcej studii, na ktorej sa ztdastnilo 313 pacientov, sa skimala bezpecnost a trvanie
Gcinku az 3 implantatov lieku Durysta.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otédzky agentiry mala agentira v Case
stiahnutia Ziadosti velké vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Durysta podavany vo
forme dvoch implantatov do postihnutého oka nemdzZe byt povoleny na znizenie vnutroo¢ného tlaku u
dospelych s glaukdmom s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou. Na zaklade dostupnych
udajov neboli stanovené prinosy a rizikd podavania lieku Durysta ako jedného implantatu.

Agentura povaZovala bezpecnostny profil lieku Durysta za znepokojujlici najma z dévodu zvyseného
vyskytu nezvratnej straty endotelovych buniek (ECL) rohovky. ECL rohovky sa méze vyskytnut
prirodzene s vekom, ale jej frekvencia, rozsah a zdvaznost u pacientov pouzivajucich liek Durysta sa
nepovazovali za prijatelné. Takisto vznikli vyhrady v suvislosti s netplnou biodegradaciou implantatu aj
po 5 rokoch, ¢o mohlo viest k tomu, Ze pozostatky implantatu zostan( v ociach pacienta dlhy ¢as.
Riziko, ze viaceré implantaty zostanu vo vnutri oka dlhy Cas, takisto spOsobilo, Zze opatovna liecba
liekom Durysta nie je prijatelna.

Vyskytli sa aj viaceré vazne obavy tykajluce sa kvality lieku Durysta vratane rozdielov v uvolfiovani
lieCiva medzi liekom pouzivanym pocas klinickych studii a liekom uréenym na trh, moznosti
kontaminacie tuhymi ¢asticami a obav tykajucich sa sterility hotového lieku.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Durysta podavaného vo
forme dvoch implantatov na jedno oko neprevysuju jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze sa rozhodla stiahnut
svoju ziadost, pretoze v stanovenom ¢asovom ramci nebude mozné vyriesit hlavné vznesené
namietky.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skdasaniach?

Spolo¢nost informovala agentlru, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Durysta, ktori sa v siéasnosti
zUcastfiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste vSak Gcastnikom klinického skUsSania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujlceho lekara.
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