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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDE AV ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
for
RETISERT

Internationellt generiskt namn (INN): fluocinolonacetonid

Den 16 juli underréttade Bausch & Lomb Ireland officiellt Kommittén for humanldkemedel (CHMP)
om att foretaget onskar dratillbaka sin ansdkan om ett godkannande for férsdjning av RETISERT, fér
behandling av kronisk icke-infektids uveit som berdr dgats bakre segment. RETISERT klassificerades
som sérlékemedel den 7 mars 2005.

Vad & RETISERT?

RETISERT é&r ett intravitrealt implantat (forsin i glaskroppen, den geléliknande vétskan i utrymmet
mellan linsen och nathinnan). Det innehdller den aktiva substansen fluocinol onacetonid, som langsamt
frisdtts av implantatet under cirkatre ar.

Vad var det tdnkt att RETISERT skulle anvandasfor ?

RETISERT var avsett for behandling av kronisk (ihdllande) icke-infektits uveit som bertr 6gats bakre
segment. Det & en inflammation inne i 6gat, som inte orsakas av en infektion, men som paverkar olika
omraden, bland annat nathinnan (det ljuskansliga skiktet langst bak i 6gat) och aderhinnan (skiktet
under nathinnan som innehaller blodkarl).

Hur forvantas RETISERT verka?

Den aktiva substansen i RETISERT, fluocinolonacetonid, &r en syntetisk kortikosteroid. Den verkar
som kortikosteroider (en familj av naturligt forekommande hormoner) genom att dampa aktiviteten i
immunsystemet och minska inflammationen. Denna antiinflammatoriska aktivitet férvantades minska
symtomen pa uveit.

Vilken dokumentation lamnade for etaget till CHM P som stod for sin ansokan?

Effekternaav RETISERT provades forst i olika experimentmodeller innan de undersoktes pa
manniskor.

RETISERT undersoktesi en huvudstudie med 146 patienter vilka hade haft icke-infektids uveit, som
drabbar det bakre segmentet i ett eller i bada 6gonen, i minst ett & och som hade behandlats med
kortikosteroider eller immunsuppressiva lakemedel i minst en manad. Effekternaav RETISERT, som
implanteratsi det svarast drabbade 6gat, jamfordes med effekterna vid standarbehandling (anvandning
av kortikosteroider eller immunsuppressiva lakemedel som paverkar hela kroppen). Primért effektmatt
var den tid det tog till dess att 5jukdomen kom tillbaka. Studien pagick fortfarande vid tiden for
utvarderingen men var tankt att pagai sammanlagt tre .

Hur langt hade man kommit med utvarderingen nar ansokan aterkallades?

Anstkan hade hunnit till dag 120 nar foretaget aterkallade den. CHMP hade stéllt samman en lista
med fragor som skulle besvaras av foretaget och foretaget hade annu inte svarat pa dem.

CHMP tar normalt upp till 210 dagar pasig for att utvardera en ny ansokan. Pa grundval av sin
genomgang av den ursprungliga dokumentationen utarbetar CHMP en lista med fragor vid dag 120,
som skickas till foretaget. Sa snart foretaget har svarat pa fragorna granskar CHMP svaren och kan,
innan den avger ett yttrande, stélla eventuella kvarstaende fragor vid dag 180. Sedan CHMP avgett sitt
yttrande tar det vanligtvis tva manader for Europeiska kommissionen att bevilja en licens.
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Vilkarekommendationer gjorde CHMP vid det tillfallet?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna vid tidpunkten for aterkallandet hyste CHMP vissa
betankligheter och dess preliminéra standpunkt var att RETISERT inte skulle ha kunnat godkannas for
behandling av kronisk icke-infektios uveit.

Vilkavar CHMP:sviktigaste betankligheter?

CHMP uttryckte oro Gver att nyttan hos RETISERT inte hade visats pa grundval av de redovisade
tvaarsresultaten i ansokan, eftersom tiden till dess att sjukdomen kom tillbakainte var langre hos de
patienter som fick RETISERT &n hos dem som fick standardbehandling. Dessutom ansdg inte
kommittén att det priméara effektméttet var |ampligt for denna typ av studie. Anvandningen av
RETISERT var ocksa férbunden med biverkningar, bland annat 6gonsmérta, okat tryck i dgonglob
och katarakter, vilket ledde till synproblem hos en del patienter. Det fanns &en invandningar mot
|&kemedlets kvalitet.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfor CHMP att nyttan hos RETISERT inte hade visats i
tillracklig grad och att eventuella fordelar inte uppvagde de konstaterade riskerna.

Vilka skal anforde foretaget for att aterkalla sin ansokan?
Foretagets skrivelse till EMEA om att de drar tillbaka sin ansokan finns hér.

Vilka konsekvenser kommer aterkallelsen att fa for patienter som deltar i kliniska provningar
med RETISERT?

Foretaget informerade CHMP om att det inte pagar nagra kliniska prévningar med RETISERT i
Europa.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/retisert/withdrawalletter.pdf

