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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Durysta (intrakameralni vsadek z
bimatoprostom)

Podjetje AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG je umaknilo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Durysta za zmanjSanje intraokularnega tlaka pri odraslih z glavkomom odprtega zakotja ali
ocCesno hipertenzijo.

Podjetje je vlogo umaknilo 13. septembra 2024.

Kaj je zdravilo Durysta in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Durysta je bilo razvito kot zdravilo za zniZevanje tlaka v oCesu pri odraslih z glavkomom
odprtega zakotja ali oCesno hipertenzijo (tlakom v ocesu, ki je visji od obi¢ajnega). Pri glavkomu
odprtega zakotja tlak naraste, ker tekoc¢ina ne more odtekati iz oesa. Zdravilo Durysta je bilo
namenjeno za uporabo pri bolnikih, ki ne morejo uporabljati kapljic za oko za znizevanje tlaka v ocesu.

Zdravilo Durysta vsebuje ucinkovino bimatoprost.

Kako zdravilo Durysta deluje?

Ucinkovina v zdravilu Durysta, bimatoprost, je analog prostaglandina (kopija naravnega
prostaglandina), ki deluje na celice in tkiva, ki nadzorujejo iztekanje tekocine iz oCesa. Bimatoprost s
povecanjem koli¢ine tekocine, ki izteka iz oesa, zmanjsa tlak v oCesu pri bolnikih z glavkomom
odprtega zakotja ali visokim tlakom v notranjosti ocCesa.

Kapljice za oci, ki vsebujejo bimatoprost, so v Evropski uniji Ze odobrene za znizevanje intraokularnega
tlaka. Zdravilo Durysta naj bi bilo na voljo v obliki vsadka, ki pocasi spros¢a bimatoprost neposredno v
oko in naj bi se vsadil z intrakameralno injekcijo (injekcijo v prednji del oCesa, tj. v prednji delu oCesa
med roZenico in Sarenico).

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Podjetje je predstavilo rezultate dveh glavnih studij pri bolnikih z visokim intraokularnim tlakom. V
Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 183 bolnikov, so primerjali do dva vsadka zdravila Durysta z
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laserskim zdravljenjem pri bolnikih, ki so imeli glavkom z odprtim zakotjem ali visok tlak v notranjosti
obeh odi. V eni Studiji so opazovali spremembo oCesnega tlaka 4, 12 in 24 tednov po zdravljenju.

V drugi Studiji, ki Se poteka in v katero je bilo vkljuenih 313 bolnikov, so proucevali varnost in
trajanje ucinka do treh vsadkov zdravila Durysta.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila informacije, ki jih je predloZilo
podjetje, in oblikovala seznam vprasanj. Podjetje ob umiku vloge Se ni odgovorilo na zadnji sklop
vprasanj.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov in odgovorov podjetja na vprasanja, ki jih je zastavila, ob
umiku vloge izrazila resnejse zadrzke in zacasno menila, da zdravila Durysta, danega v obliki dveh
vsadkov na prizadeto oko, ni mogoce odobriti za znizanje intraokularnega tlaka pri odraslih z
glavkomom odprtega zakotja ali oCesno hipertenzijo. Koristi in tveganja dajanja enega samega vsadka
zdravila Durysta na podlagi razpolozljivih podatkov niso bile ugotovljene.

Agencija je zlasti menila, da je varnostni profil zdravila Durysta zaskrbljujoC zaradi poveCanega pojava
ireverzibilne izgube endotelijskih celic roZenice. Izguba endotelijskih celic roZenice se lahko pojavi
naravno s starostjo, vendar njena pogostnost, obseg in resnost pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo
Durysta, niso bili ocenjeni kot sprejemljivi. Izrazeni so bili tudi pomisleki glede nepopolne
biorazgradnje vsadka tudi po petih letih, kar bi lahko privedlo do tega, da bi ostanki vsadka ostali v
bolnikovih oceh dlje ¢asa. Ponovno zdravljenje z zdravilom Durysta ni sprejemljivo tudi zaradi
tveganja, da bi vec vsadkov ostalo v ocesu dlje Casa.

Pojavili so se tudi Stevilni resni pomisleki o kakovosti zdravila Durysta, vklju¢no z razlikami v
sproscanju ucinkovine med razli¢ico zdravila, uporabljeno med klini¢nimi Studijami, in zdravilom,
namenjenim za promet, moznostjo kontaminacije z delci ter pomisleki o sterilnosti konéne razlicice
zdravila.

Zato je agencija ob umiku vloge menila, da koristi zdravila Durysta, ki se daje v obliki dveh vsadkov v
posamezno oko, 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 vlioge, navedlo, da se je odlocilo za umik,
ker glavnih izrazenih zadrzkov ni mogoce resiti v razpolozljivem ¢asovnem okviru.

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

Podjetje je agencijo obvestilo, da umik vloge nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih z zdravilom Durysta.

Ce ste vkljuéeni v klini¢no preskudanje in potrebujete ved informacij o svojem zdravljenju, se obrnite
na zdravnika, ki vodi klinicno preskusanje.
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