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Vprasanja in odgovori

Umik vlioge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Opsiria (sirolimus)

Druzba Santen Oy je 20. maja 2016 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini
(CHMP), da zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Opsiria, namenjenim
zdravljenju neinfektivnega uveitisa.

Kaj je zdravilo Opsiria?

Opsiria je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino sirolimus. Na voljo naj bi bilo v obliki raztopine za
injiciranje v oko.

Za kaj naj bi se zdravilo Opsiria uporabljalo?

Zdravilo Opsiria naj bi se uporabljalo za zdravljenje infektivhega uveitisa (vnetja uvee, srednjega sloja
ocesa) pri odraslih. Vnetje lahko povzroci neprijeten obcutek, bolec¢ino in zamegljen vid ter lahko
povzroci delno ali popolno slepoto.

Zdravilo Opsiria je bilo 30. avgusta 2011 doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih
boleznih) za zdravljenje kroni¢nega neinfektivnega uveitisa. Dodatne informacije so na voljo
tukaj: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kako naj bi zdravilo Opsiria delovalo?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Opsiria, sirolimus, naj bi delovala z zaviranjem encima, imenovanega
Jtarca rapamicina pri sesalcih® (mTOR). Ker mTOR sodeluje pri aktivaciji in proliferaciji limfocitov T
(belih krvnih celic, ki imajo pomembno vlogo pri vnetju), naj bi sirolimus zmanjsal vnetje pri
kroni¢nem neinfektivnem uveitisu.

Sirolimus se je vec let uporabljal za preprecevanje zavracanja organov po presaditvi.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/09/human_orphan_000964.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Zdravilo Opsiria so proucevali v eni glavni studiji pri 347 bolnikih z neinfektivnim uveitisom. V tej
Studiji zdravila Opsiria niso primerjali z nobenim drugim zdravilom. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo
Stevilo bolnikov, pri katerih je bilo vnetje ozdravljeno po petih mesecih zdravljenja.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je odbor CHMP ocenil dokumentacijo, ki jo je predlozZila druzba, in
oblikoval sezname vpraSanj. Potem ko je ocenil odgovore druzbe na zadnja vpraSanja, so nekatera
vpraSanja Se vedno ostala nereSena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na sezname vprasanj, ki jih je zastavil odbor CHMP,
je ta v ¢asu umika izrazil dolo¢ene zadrzke in je zacasno menil, da zdravila Opsiria ni mogoce odobriti
za zdravljenje neinfektivnega uveitisa. Podatki iz klini¢ne Studije niso zadoscali za dokaz koristi zdravila
Opsiria, zlasti pri evropskih bolnikih. Poleg tega je podvomil o predlagani metodi sterilizacije zdravila.

Zato je v Casu umika menil, da koristi zdravila Opsiria ne odtehtajo z njim povezanih tveganj.
Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vlioge?

V dopisu, v katerem druzba agencijo obves¢a o umiku vloge, druzba priznava nujnost predlozitve
dodatnih podatkov o koristih zdravila Opsiria iz klini¢ne Studije, ki Se poteka.

Dopis o umiku je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjinh?

Druzba je odbor CHMP obvestila, da umik nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
kliniénih preskusanjih zdravila Opsiria.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskudanje in potrebujete ve informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.
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