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Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Restaysis (ciklosporin)

Den 25 april 2018 underrattade Allergan Pharmaceuticals International Limited officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskade aterkalla sin
ansOkan om godkannande for forsaljning for Restaysis som var avsett for behandling av mattlig grad
av kroniskt torra égon.

Vad ar Restaysis?

Restaysis ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen ciklosporin. Det skulle finnas som
6gondroppar.

Vad skulle Restaysis anvandas for?

Restaysis skulle ges till vuxna med mattlig grad av kroniskt torra 6gon som inte kontrollerades
tillrackligt trots behandling med tarersattningsmedel eller 6gonsalvor.

Hur verkar Restaysis?

Inflammation verkar ha en viktig roll i utvecklingen av torra 6égon, oavsett sjukdomens orsak.

Den aktiva substansen i Restaysis, ciklosporin, sanker aktiviteten i de celler i immunsystemet
(kroppens naturliga forsvar) som medverkar i processerna som orsakar inflammation. Att applicera
lakemedlet direkt i 6gat skulle minska inflammationen och symtomen pa sjukdomen.

Vad har foretaget lamnat in som stdd for sin ansokan?

Foretaget lamnade in en analys av resultaten fran tre studier med ciklosporin som utfordes pa 1990-
talet pa patienter med mattlig till allvarlig grad av kroniskt torra 6gon, dar Restaysis jamfordes med
placebo (en overksam behandling). Analysen var inriktad p& en undergrupp av patienter med mattlig
grad av kroniskt torra 6gon. Huvudmattet pa effekt var antalet patienter med skadad 6gonyta och med
dimsyn, efter 6 manadernas behandling.
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Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat dokumentationen fran foretaget 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 ansdg preliminart att Restaysis inte skulle ha
kunnat godkannas for behandling av mattlig grad av kroniskt torra dgon.

CHMP fann att resultaten som lamnats in av foretaget inte var tillrackligt robusta for att pavisa
Restaysis effektivitet. | synnerhet kunde en bias till férdel for Restaysis ha inforts genom sattet att
analysera resultaten hos patienter med mattlig grad av kroniskt torra 6gon.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP, eftersom effekt inte hade kunnat pavisas, att
nyttan med Restaysis inte dvervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att det aterkallade ansokan
eftersom CHMP fann att de inlamnade uppgifterna inte gjorde det méjligt att dra en slutsats om ett
positivt nytta-riskforhallande hos den avsedda patientpopulationen.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

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

Foretaget har informerat CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for pAgdende kliniska
proévningar.

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