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FRAGOR OCH SVAR RORANDE ATERKALLANDE AV ANSOKAN OM GODKANNANDE
FOR FORSALJNING
av
RETAANE

Internationellt generiskt namn (INN): anecortave

Den 28 februari 2006 meddelade Alcon Laboratories (U.K.) Limitied officiellt Kommittén for
humanlgkemedel (CHMP) att foretaget onskade dterkalla sin anstkan om ett godkannande for
forsdljning av Retaane for behandling av subfoveal koroidal karlnybildning (CNV) med en klassisk
komponent pa grund av dldersrel aterade makul adegeneration (AMD).

Vad ar Retaane?
Retaane & en suspension avsedd for injicering i 6gats yttre del. Den innehdller 30 mg/ml av den aktiva
substansen anecortave acetate.

Vad var Retaane tankt att anvandas for ?

Retaane var tankt att anvandas for att behandla patienter med den véta formen av ddersrelaterad
makuladegeneration. Denna sjukdom paverkar den centrala delen av nédthinnan (den sa kallade
makulan) i dgats bakre del och orsakar synnedsittning. Den véta formen av sukdomen orsakas av
onormala blodkarl under néthinnan och makulan som kan bléda och lacka vétska. Retaane forvantades
kunna anvéndas for att hejda eller bromsa utvecklingen av dessa nya blodkérl (kérlnybildning) i 6gat.

Hur forvantades Retaane fungera?

Strukturen hos anecortave, den aktiva substansen i Retaane, liknar kortisol, som & ett naturligt
hormon i kroppen. Det kan hejda eller bromsa utvecklingen av nya blodkérl genom att stéra
produktionen av de proteiner som behévs for att bygga upp kérlen och produktionen av de
tillvéxtfaktorer som behovs for att blodkarlen skall sprida sig. Retaane skulle injiceras var gétte
manad direkt in i utrymmet bakom ogat, som en depainjektion (en typ av injektion dar medicinen &r
framstalld pa ett sddant sétt att den absorberas mycket langsamt av kroppen).

Vilken dokumentation har foretaget lagt fram som stdd for sin ansdkan hos CHM P?
Effekterna av Retaane testades forst i experimentella modeller innan studier gjordes pa manniska.

De tva storsta kliniska studierna genomfordes pa patienter i ddern 51-96 & och de varade i upp till tva
ar. | den ena studien jamfordes Retaane i olika styrka (3 mg, 15 mg eller 30 mg) med skenbehandling
(placebo) av 128 patienter. | den andra studien jamfordes effekterna av Retaane 15 mg med
fotodynamisk terapi (standardbehandling av den véta formen av AMD, dér laserbehandling anvands
for att forstora nybildade blodkéarl) hos 530 patienter. Studierna métte synskérpa (resultat av syntester)
for att se hur patienterna hade svarat pa behandlingen.

Hur langt hade utvarderingen av ansokan kommit nar anstkan ater kallades?
Anstkan hade utvérderats under 180 dagar nér foretaget aterkallade den. Efter CHMP:s genomgang av
foretagets svar pa en lista med fragor aterstod fortfarande ol ésta fragor.

CHMP behover normalt upp till 210 dagar for att utvardera en ny ansokan. CHMP gor en genomgang
av den forsta dokumentationen och uppréttar en lista med fragor (dag 120), som skickas till féretaget.
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Nér foretaget har svarat pa fragorna gar CHMP igenom dessa svar och kan stélla fler fragor (dag 180)
innan kommittén avger sitt yttrande.

Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska kommissionen att utfarda en
licens.

Vad rekommenderade CHMP?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista vid
tidpunkten for dterkallandet hyste CHMP fortfarande vissa betankligheter och ansdg preliminart att
Retaane inte kunde godkénnas for behandling av subfoveal koroidal karlnybildning med en klassisk
komponent pa grund av adersrelaterade makul adegeneration.

Vilkavar CHMP:sframsta betankligheter?

CHMP befarade att Retaane var mindre effektivt &n de hade forvantat sig. Retaane hade en viss effekt
jamfort med placebo, men manga patienter " foll bort” (Iamnade studien) innan studien var slutford och
detta paverkar resultatenstillforlitlighet. Retaane var inte lika effektivt som fotodynamisk terapi.

Vid tiden for aterkallandet ansag CHMP darfor att nyttan inte hade visats tillfredsstéllande och att den
inte uppvagde de identifierade riskerna.

Vilka skal angav foretaget for aterkallandet av ansokan?
Foretagets skrivelsen till EMEA med meddel ande om att Retaane aterkallas finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som ingar i kliniska provningar/humanitara
program (s.k. compassionate use-program) med Retaane?

Foretaget har informerat CHMP om att det for narvarande pagér kliniska prévningar i EU. Foretaget
tanker fortsitta de bada kliniska prévningarna med patienter med vat AMD samt den kliniska
prévningen med patienter med torr AMD som |6per risk att utveckla vat AMD. Foretaget tanker ocksa
fortsdtta sitt humanitara program utifran en bedomning av varje enskilt fall. Ett humanitart program &r
ett program dér |8kare kan begéra ett |akemedel for en viss sukdom fér en av sina patienter innan
detta lakemedel har godkants slutgiltigt.

Om du deltar i en klinisk provning eller i ett humanitért program och behdver mer information om din
behandling, kontakta den lékare som skriver ut [akemedlet till dig.
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www.emea.eu.int/pdfs/human/withdrawal/RETAANEWithdrawalLetter28-02-06.pdf

