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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Opsiria (sirolimus)

Den 20 maj 2016 underrattade Santen Oy officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for
humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning av
Opsiria, som var avsett for behandling av icke-infektids uveit.

Vad ar Opsiria?

Opsiria ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen sirolimus. Det var tankt att finnas som
16sning som skulle injiceras i 6gat.

Vad skulle Opsiria anvandas for?

Opsiria skulle anvandas for behandling av icke-infektios uveit (inflammation i uvea, det mellersta
skiktet i 6gat) hos vuxna. Inflammationen kan orsaka obehag, sméartor och dimsyn och kan leda till
total eller partiell blindhet.

Opsiria klassificerades den 30 augusti 2011 som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvéands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid kronisk icke-infektios uveit. Mer information finns
hér: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Hur var det tankt att Opsiria skulle verka?

Den aktiva substansen i Opsiria, sirolimus, skulle verka genom att blockera ett enzym kallat
"mammalian target of rapamycin” (MTOR). Eftersom mTOR medverkar i aktivering och spridning av T-
lymfocyter (vita blodkroppar som deltar i inflammationsprocessen) forvantas sirolimus minska
inflammationen vid kronisk icke-infektids uveit.

Sirolimus har anvants under flera ar for att forhindra organavstotning efter transplantation.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Opsiria har undersokts i en huvudstudie p& 347 patienter med icke-infektios uveit. | denna studie
jamfordes inte Opsiria med nagon annan behandling. Det viktigaste effektmattet var antalet patienter
vars inflammation hade gett med sig efter fem méanaders behandling.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in och
sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade utvarderat foretagets svar pa
den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Opsiria inte skulle ha
kunnat godkannas for behandling av icke-infektios uveit. Data fran kliniska studier var inte tillrackliga
for att visa nyttan med Opsiria, sarskilt hos patienter inom EU. Kommittén ifrdgasatte ocksa den
foreslagna metoden for sterilisering av lakemedlet.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Opsiria inte 6vervagde riskerna.
Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansékan godtog foretaget att ytterligare data fran
en pagaende klinisk studie maste inlamnas avseende nyttan med Opsiria.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska prévningar med Opsiria.

Om du deltar i en klinisk prévning och vill f& mer information om din behandling kan du kontakta den
lakare som ger dig lakemedlet.
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