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Intrebari si raspunsuri privind retragerea cererii de introducere pe piata
pentru
Vekacia

Denumire comuna internationala (DCI): ciclosporin

La 14 noiembrie 2008, Novagali Pharma S.A a instiintat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de
introducere pe piatd pentru Vekacia, utilizat pentru tratarea keratoconjunctivitei vernale. Vekacia a
fost desemnat produs medicamentos orfan la 6 aprilie 2006.

Ce este Vekacia?
Vekacia este un medicament care contine ciclosporind. Urma sa fie disponibil sub forma de picaturi de
ochi.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Vekacia?

Vekacia ar fi trebuit s se utilizeze pentru tratarea keratoconjunctivitei vernale. Aceasta este inflamatia
conjunctivei (membrana care captuseste pleoapa) si a corneei (membrana transparenta din fata pupilei)
care este cauzata de alergie. Keratoconjunctivita vernala este o boala cronica care afecteaza in
principal baietii care trdiesc in tari cu clima calda, uscata, de exemplu in tarile mediteraneene.
,Vernala” inseamna ca apare, de obicei, primavara. Aceastd boald poate duce la pierderea vederii.

Cum ar trebui sa actioneze Vekacia ?

Substanta activa din Vekacia, ciclosporina, este un imunosupresor. Aceasta iInseamna céa reduce
activitatea sistemului imunitar (sistemul natural de aparare al organismului). Ciclosporina se utilizeaza
de la mijlocul anilor ’80 pentru a ajuta la prevenirea respingerii la pacientii cu transplant (cand
sistemul imunitar ataca organul transplantat). La pacientii cu keratoconjunctivitd vernala, ciclosporina
administratd ca picaturi de ochi trebuia sa suprime reactiile imune locale care declanseaza inflamatia
in conjunctiva si cornee.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Deoarece ciclosporina se utilizeaza de multi ani, solicitantul a prezentat date privind modele
experimentale din literatura stiintifica.

Pentru a sprijini utilizarea Vekacia 1n keratoconjunctivita vernala, societatea a prezentat rezultatele
unui studiu realizat pe 118 copii (cu varsta de peste patru ani) si adolescenti. Pacientii au fost tratati cu
Vekacia in concentratie de 0,05% (0,5 mg ciclosporina per mililitru) sau de 0,1% (1 mg/ml) sau cu
placebo (picaturi de ochi inactive). In acest caz acesta a fost ,,vehiculul” (aceleasi picituri de ochi, dar
fara ciclosporind). Principalul indicator al eficacitatii ales a fost modificarea simptomelor bolii dupa
patru saptamani, dupa aprecierea medicului. Simptomele luate in considerare au fost: arsuri,
mancarime, durere, pleoape cu secretii lipicioase, senzatia de corp strdin in ochi sau fotofobie
(sensibilitate prea mare a ochilor la lumind).

in ce stadiu se afla evaluarea cererii in momentul cind aceasta a fost retrasi?

Societatea a retras cererea in ziua 175 din perioada de evaluare. Dupa evaluarea de catre CHMP a
raspunsurilor societatii la o lista de Intrebari, mai rimasesera cateva chestiuni nerezolvate.

in mod normal, pentru evaluarea unei cereri noi, CHMP are nevoie de maximum 210 zile. Pe baza
revizuirii documentatiei initiale, CHMP pregateste o lista de Intrebdri in ziua 120, care este transmisa
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societdtii. De Indata ce societatea raspunde la intrebari, CHMP le analizeaza si, inainte de a formula un
aviz, poate adresa intrebari suplimentare in ziua 180. Dupa adoptarea avizului CHMP, Comisia
Europeana acorda, de reguld, autorizatia in termen de circa doua luni.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsurilor societatii la lista de Intrebari a CHMP in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a formulat un aviz provizoriu conform
caruia Vekacia nu putea fi aprobat pentru keratoconjunctivita vernala.

Care erau principalele motive de ingrijorare ale CHMP?

CHMP era ingrijorat ca eficacitatea Vekacia nu fusese dovedita cand a fost comparat cu vehiculul.
Ingrijorarile Comitetului erau legate de conceperea studiului, in ceea ce priveste alegerea pacientilor
tratati, modul de masurare a simptomelor si modul de analizare a rezultatelor studiului. Comitetul a
observat de asemenea ca nu fusese studiata eficacitatea pe termen lung a medicamentului.

Prin urmare, iIn momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiul Vekacia nu fusese demonstrat
suficient si niciun beneficiu nu era mai mare decat riscurile identificate.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea companiei care notifica EMEA 1n privinta retragerii cererii este disponibila
aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii clinice sau programe
de uz compasional cu Vekacia?

Societatea a notificat CHMP ca in prezent, in Europa, nu se afla in desfasurare studii clinice sau
programe de uz compasional care utilizeaza Vekacia.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vekacia/withdrawal_letter.pdf
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