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VPRASANJA IN ODGOVORI GLEDE UMIKA VLOGE ZA DOVOLJENJE ZA PROMET
z zdravilom
ARXXANT

Mednarodno nelastnisko ime (INN): ruboksistavrin

Druzba Eli Lilly Nederland B.V. je dnel3. marca 2007 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo
v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za dovoljenje za promet z zdravilom ARXXANT,
namenjeno zdravljenju diabeti¢ne retinopatije pri odraslih bolnikih z zmerno do hudo neproliferativno
retinopatijo.

Kaj je zdravilo ARXXANT?
Zdravilo ARXXANT vsebuje zdravilno u¢inkovino ruboksistavrin (v obliki 32 mg tablet).

Za kaj naj bi se zdravilo ARXXANT uporabljalo?

Zdravilo ARXXANT naj bi se uporabljalo za zdravljenje odraslih bolnikov z zmerno do hudo
neproliferativno retinopatijo, ki je zaplet sladkorne bolezni. Retinopatija je poskodba zil v mreznici, za
svetlobo obcutljivi povr§ini na zadnji strani ocesa. Zaradi te poskodbe iz zil izteka tekocina, kar
povzroci otekanje mreznice. Retinopatija lahko sCasoma povzro¢i poslabsanje vida in celo slepoto.
,Neproliferativna“ pomeni, da je bolezen v zgodnji stopnji, ko bolnik morda sploh ne opazi sprememb
vida.

Kako naj bi zdravilo ARXXANT delovalo?

Zdravilna u¢inkovina zdravila ARXXANT je ruboksistavrin, ki zavira delovanje encima
protein-kinaze C (PKC) beta. Ta naravno prisotni encim sodeluje pri uravnavanju aktivnosti zil v
mreznici. Pri bolnikih s sladkorno boleznijo lahko visoke ravni glukoze (sladkorja) v krvi povzroéijo
prekomerno aktivacijo tega encima, kar vodi v poSkodbe zil. Ruboksistavrin naj bi z blokiranjem PKC
beta preprecil poskodbe zil in izgubo vida.

Katero dokumentacijo je podjetje v podporo vlogi predlozilo CHMP?

Uc¢inki zdravila ARXXANT so bili najprej preizkuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali
pri Ljudeh.

Druzba je predlozila rezultate ene glavne Studije, v katero je bilo vkljucenih 685 bolnikov z zmerno do
zelo hudo neproliferativno diabeti¢no retinopatijo. V §tudiji so u¢inke zdravila ARXXANT primerjali
s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine) v obdobju treh let. Glavno merilo u¢inkovitosti je
bil delez bolnikov v vsaki skupini, pri katerih je prislo do izgube vida do konca Studije. Slednje se je
ocenjevalo na podlagi Stetja ¢rk, ki jih je preiskovanec lahko videl na standardni okulisti¢ni tabli:
zmanjsanje rezultata za 15 ¢rk ali ve¢ v Sestih mesecih se je Stelo za izgubo vida.

Kako dale¢ je bil postopek ocenjevanja vloge v ¢asu njenega umika?

DruZzba je vlogo umaknila na 120. dan postopka. CHMP je pripravil seznam vprasanj, na katera naj bi
druzba odgovorila, vendar tega doslej Se ni storila.

CHMP obicajno potrebuje do 210 dni za ocenjevanje nove vlioge. Na podlagi pregleda zacetne
dokumentacije CHMP do 120. dne postopka pripravi seznam vprasanj, ki ga poslje druzbi. Ko druzba
pripravi odgovore na vprasanja, jih CHMP pregleda in pred izdajo mnenja lahko do 180. dne zaprosi
druzbo Se za odgovore na dodatna vprasanja. Ko CHMP izda mnenje, Evropska komisija v priblizno
dveh mesecih izda dovoljenje.
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Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov v ¢asu umika vloge je imel CHMP nekaj zadrzkov in bil zaasnega
mnenja, da zdravila ARXXANT ni mogoce odobriti za zdravljenje diabeticne retinopatije pri odraslih
bolnikih z zmerno do hudo neproliferativno retinopatijo.

Kateri so bili glavni zadrzki CHMP?

CHMP je imel zadrzke, da uCinkovitost zdravila ARXXANT v klini¢ni $tudiji ni bila zadostno
dokazana. Odbor je imel zadrzke tudi glede nezelenih ucinkov zdravila, zlasti motenj srénega ritma.
Zato je bil v ¢asu umika vloge CHMP mnenja, da koristni u¢inki zdravila ARXXANT niso bili
zadostno dokazani in da morebitni koristni u¢inki ne odtehtajo znanih tvegan;.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vloge?
Dopis, s katerim druzba agencijo EMEA obvesca o umiku vloge, je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih preizkusanjih zdravila
ARXXANT?

Druzba je obvestila CHMP, da umik nima posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih zdravila ARXXANT.

Ce pa ste vkljuéeni v kliniéno preizkusanje in potrebujete ve¢ podatkov o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.
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