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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Durysta (bimatoprost intrakameralt implantat)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG aterkallade sin anstkan om godkénnande for forsaljning av
Durysta for minskning av intraokulart tryck (tryck inuti 6gat) hos vuxna med 6ppenvinkelglaukom eller
okular hypertension.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 13 september 2024.

Vad ar Durysta och vad skulle det anvdandas for?

Durysta togs fram som ett lakemedel for att minska trycket inuti 6gat hos vuxna med
6ppenvinkelglaukom eller okular hypertension (nar trycket i 6gat ar hdégre an normalt). Vid
oppenvinkelglaukom beror det hdga trycket pa att vatska inte kan dréneras ur 6gat. Durysta var avsett
for patienter som inte kan anvanda 6gondroppar for att sanka trycket i 6gat.

Durysta innehdller den aktiva substansen bimatoprost.

Hur verkar Durysta?

Den aktiva substansen i Durysta, bimatoprost, ar en prostaglandinanalog (en kopia av den naturliga
substansen prostaglandin) som verkar pa de celler och vavnader som kontrollerar dréneringen av
vatska i 6gat. Genom att 6ka mdngden vatska som draneras ur 6gat minskar bimatoprost trycket i
O6gat hos patienter med 6ppenvinkelglaukom eller hdgt tryck inuti 6gat.

Ogondroppar som innehaller bimatoprost &r redan godkanda inom Europeiska unionen for att sdnka
det intraokuldra trycket. Durysta skulle finnas som ett implantat som lIdngsamt frisatter bimatoprost
direkt i 6gat och skulle ges via intrakameral injektion (injektion inuti den framre 6égonkammaren, den
framre delen av 6gat mellan hornhinnan och iris).

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget presenterade resultaten av tva huvudstudier pd patienter med hogt intraokulart tryck. I en
studie pd 183 patienter jamfoérdes upp till tvd Durysta-implantat med laserbehandling hos patienter
med &ppenvinkelglaukom eller hégt tryck inuti bada dgonen. I studien tittade man pa féréndringen av
trycket i 6gat vid 4, 12 och 24 veckor efter behandlingen.
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I en annan pagdende studie pa 313 patienter undersdktes sidkerheten och varaktigheten av effekten av
upp till 3 Durysta-implantat.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvdrderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vid tidpunkten for aterkallandet hade féretaget annu
inte besvarat den sista omg&ngen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet stora betankligheter och ansdg preliminart att Durysta,
som gavs som tva implantat per drabbat 6ga, inte skulle ha kunnat godkénnas for att sénka det
intraokuldra trycket hos vuxna med Oppenvinkelglaukom eller okular hypertension. Nyttan och riskerna
med att ge Durysta som ett enda implantat kunde inte faststallas, baserat pa de tillgéngliga
uppgifterna.

I synnerhet ansdg myndigheten att sakerhetsprofilen for Durysta ingav beténkligheter pa grund av den
Okade férekomsten av irreversibel endotelcellsférlust i hornhinnan. Endotelcellsfériust i hornhinnan kan
uppsta naturligt med aldern, men frekvensen, omfattningen och svarighetsgraden hos patienter som
fick Durysta ansags inte godtagbar. Det fanns ocksa betankligheter om ofullstandig biologisk
nedbrytning av implantatet &ven efter fem ar, vilket skulle kunna leda till att implantatrester blir kvar i
patientens 6gon under 1ang tid. Risken fér att flera implantat blir kvar i 6gat under I&ng tid gjorde
dessutom att fornyad behandling med Durysta inte var godtagbar.

Det fanns ocksa flera stora beténkligheter om Durystas kvalitet, bland annat i frdga om skillnaderna i
frisattning av den aktiva substansen mellan den produkt som anvants under kliniska studier och den
produkt som ar avsedd for marknaden, risken for partikelkontaminering och betankligheter om
slutproduktens sterilitet.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Durysta som gavs i form av
tva implantat per 6ga inte 6vervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansokan?

I sin skrivelse till myndigheten om 3terkallandet av ansdkan uppgav foretaget att det hade beslutat att
dra tillbaka sin anstkan, eftersom de storre invandningar som framforts inte kunde l6sas inom den
tillgangliga tidsfristen.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Durysta.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.
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