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Vprasanja in odgovori v zvezi z umikom vloge za dovoljenje za promet
z zdravilom
Vekacia

Mednarodno nelastnisko ime (INN): ciklosporin

Druzba Novagali Pharma S.A. je dne 14. novembra 2008 uradno obvestila Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za dovoljenje za promet z zdravilom
Vekacia, namenjenim za zdravljenje vernalnega keratokonjunktivitisa. Zdravilo Vekacia je bilo 6.
aprila 2006 doloceno kot zdravilo sirota.

Kaj je zdravilo Vekacia?
Vekacia je zdravilo, ki vsebuje ciklosporin. Naj voljo naj bi bilo v obliki kapljic za oko.

Za kaj naj bi se zdravilo Vekacia uporabljalo?

Zdravilo Vekacia naj bi se uporabljalo za zdravljenje vernalnega keratokonjunktivitisa. To je vnetje
konjunktive (membrane, ki obkroza veko) in roZenice (prozorne plasti pred zenico), ki ga povzroca
alergija. Vernalni keratokonjunktivitis je dolgotrajna bolezen, ki predvsem prizadene mlajse fante, ki
Zivijo na obmocjih s toplim in suhim podnebjem, kot so na primer sredozemske drzave.

,»Vernalni“ pomeni, da se obic¢ajno pojavi spomladi. Bolezen lahko povzroci izgubo vida.

Kako naj bi zdravilo Vekacia delovalo?

Zdravilna u¢inkovina zdravila Vekacia je ciklosporin, ki je zdravilo za zaviranje imunske odzivnosti.
To pomeni, da u¢inkuje na aktivnost imunskega sistema (naravno obrambo telesa). Ciklosporin se od
sredine osemdesetih let prejSnjega stoletja uporablja za prepre¢evanje zavrnitve pri bolnikih po
presaditvi (ko imunski sistem napade presajeni organ). Pri bolnikih z vernalnim
keratokonjunktivitisom naj bi ciklosporin, ki se daje v obliki kapljic za oko, zaviral lokalne imunske
reakcije, ki izzovejo vnetje konjuktive in roZenice.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila odboru CHMP v podporo svoji vlegi?

Ker se ciklosporin uporablja Ze mnogo let, je predlagatelj predstavil podatke o poskusnih modelih iz
znanstvene literature.

Druzba je v podporo uporabe zdravila Vekacia za zdravljenje vernalnega keratokonjunktivitisa
predstavila rezultate ene Studije s 118 otroki (starejSimi od Stirih let) in mladostniki. Bolniki so bili
zdravljeni z zdravilom Vekacia v koncentraciji 0,05 % (0,5 mg ciklosporina na mililiter) ali 0,1 %

(1 mg/ml) oziroma placebom (kapljicami za oko brez zdravilne u¢inkovine). V tem primeru je to bil
,.vehikel (enake kapljice za oko, a brez ciklosporina). Glavno merilo u¢inkovitosti je bila sprememba
simptomov bolezni po Stirih tednih, kot jih je ocenil zdravnik. Preverjali so naslednje simptome: pekoc
obcutek, srbenje, bolecina, lepljive veke, obcutek tujka v ocesu ali fotofobija (preobcutljivost o¢i na
svetlobo).

Kako dale¢ je bil postopek ocenjevanja vloge ob njenem umiku?

Druzba je vlogo umaknila na 175. dan postopka. Potem ko je CHMP ocenil odgovore druzbe na
seznam vpra$anj, so nekatera tehtna vprasanja Se vedno ostala nereSena.

CHMP obicajno potrebuje do 210 dni za ocenjevanje nove vloge. Na podlagi pregleda zacetne
dokumentacije CHMP pripravi seznam vprasanj (120. dan), ki ga poslje druzbi. Ko druzba predlozi
odgovore na vprasanja, jih CHMP pregleda in lahko pred izdajo svojega mnenja na 180. dan postopka
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zastavi morebitna druga vpraSanja. Potem ko CHMP izda svoje mnenje, navadno traja priblizno dva
meseca, preden Evropska komisija dovoljenje odobri.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na seznam vpra$anj, ki jih je zastavil CHMP, je
Odbor v ¢asu umika vloge imel zadrzke in zaCasno menil, da zdravila Vekacia ni mogoce odobriti za
zdravljenje vernalnega keratokonjunktivitisa.

Kateri so bili glavni zadrzki CHMP?

CHMP je imel pomisleke, da u¢inkovitost zdravila Vekacia ni bila dokazana, ko so ga primerjali z
vehiklom. Zadrzki Odbora so se nanasali na to, kako je bila $tudija zasnovana z vidika izbire
zdravljenih bolnikov, kako so bili simptomi merjeni in kako so bili rezultati $tudije analizirani. Odbor
je prav tako poudaril, da dolgotrajna u¢inkovitost zdravila ni bila raziskana.

CHMP je zato v ¢asu umika menil, da koristi zdravila Vekacia niso zadostno dokazane in da ne
odtehtajo znanih tvegan;.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vloge?
Dopis, s katerim druzba agencijo EMEA obves¢a o umiku vloge, je na voljo

tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih preizkusanjih ali programih
socutne uporabe zdravila Vekacia?

Druzba je obvestila CHMP, da klini¢na preizkuSanja ali programi soc¢asne uporabe z zdravilom
Vekacia v Evropi ne potekajo.
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