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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Xiidra (lifitegrast)

Podjetje Novartis Europharm Ltd je umaknilo svojo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Xiidra za zdravljenje bolezni suhega ocesa.

Podjetje je vlogo umaknilo 18. junija 2020.
Kaj je zdravilo Xiidra in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Xiidra naj bi se uporabljalo za zdravljenje zmerne do hude bolezni suhega ocesa pri odraslih,
pri katerih zdravljenje z umetnimi solzami ni bilo zadostno, da bi se stanje izboljsalo.

Zdravilo Xiidra vsebuje ucinkovino lifitegrast in naj bi bilo na voljo v obliki kapljic za oko.

Kako zdravilo Xiidra deluje?

Celice T (celice imunskega sistema, naravnega obrambnega mehanizma telesa) sodelujejo pri razvoju
bolezni suhega ocesa. UCinkovina zdravila Xiidra, lifitegrast, naj bi delovala tako, da bi preprecevala
medsebojno delovanje dveh beljakovin, LFA-1 in ICAM-1, ki sodelujeta pri delovanju celic T. Z
zaviranjem tega medsebojnega delovanja naj bi zdravilo Xiidra zmanjsalo aktivacijo imunskega
sistema in vnetja, ki se pojavi v oCesu.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

V dveh glavnih studijah, v katerih je sodelovalo 1 429 bolnikov z boleznijo suhega ocesa, so

zdravilo Xiidra primerjali z vehiklom (enakim pripravkom v obliki kapljic za odi, vendar brez
ucinkovine). Glavni merili ucinkovitosti sta bili zmanjSanje poskodbe roZenice in resnosti simptomov,
vklju¢no s suhimi odi in nelagodjem.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila zacetno dokumentacijo, ki jo
je predlozilo podjetje, in oblikovala seznam vprasanj. Potem ko je agencija ocenila odgovore podjetja
na zadnji sklop vprasanj, so nekatera vprasanja Se vedno ostala neresena.
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Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov, vklju¢no s posvetovanji s strokovnjaki na podrocju bolezni
odi, in odgovorov podjetja na vprasanja, ki jih je zastavila, ob umiku vloge izrazila dolo¢ene zadrzke in
je zacasno menila, da zdravila Xiidra ni mogoce odobriti za zdravljenje bolezni suhega ocesa pri
odraslih, pri katerih zdravljenje z umetnimi solzami ni zadostovalo za izboljSanje stanja bolezni.

Agencija je menila, da ucinkovitost zdravila Xiidra ni bila dokazana pri razli¢nih simptomih bolezni
suhega ocesa. Ceprav je pri zmanj$anju suhega ocesa bil opazen doloc¢en uéinek, izboljanje ni bilo
ocenjeno kot kliniéno pomembno. Ceprav naj bi bilo zdravilo Xiidra namenjeno bolnikom z bolj resno
boleznijo, pri katerih umetne solze niso zadostovale za izboljSanje stanja, je imela agencija dolo¢ene
zadrzke glede izbire teh bolnikov in je opozorila, da so v Studijah zdravilo Xiidra primerjali z vehiklom,
niso pa uporabili umetnih solz na optimalen nacin. Agencija je tudi opozorila, da ni podatkov o
ucinkovitosti dolgotrajnega zdravljenja z zdravilom Xiidra, Ceprav je bolezen suhega oCesa kroni¢na
(dolgotrajna) bolezen.

Zato je agencija ob umiku vloge menila, da koristi zdravila Xiidra zaradi pomanjkanja dokazov o
ucinkovitosti ne odtehtajo z njim povezanih tveganj.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, navedlo, da se je za umik vloge
odlodilo zato, ker zadrzkov agencije ne bi moglo obravnavati v razpolozljivem ¢asovnem okviru.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila?

Podjetje je agencijo obvestilo, da trenutno ne potekajo nobena klini¢na preskusanja. Umik vloge nima
nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v programih socutne uporabe z zdravilom Xiidra.

Ce ste vkljuéeni v program socutne uporabe in potrebujete veé informacij o zdravljenju, se pogovorite
z zdravnikom.
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