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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Rayoqta (abicipar pegol)

Spolecnost Allergan Pharmaceuticals International Limited stédhla svou zadost o registraci pfipravku
Rayoqta pro lIé¢bu vékem podminéné makularni degenerace.

Spolecnost svou zadost stahla dne 17. ¢ervence 2020.

Co je pripravek Rayoqta a k cemu mél byt pouzivan?

Rayoqta je IéCivy pripravek, ktery byl vyvinut k |é¢bé dospélych s ,vihkou" formou vékem podminéné
makularni degenerace, coz je onemocnéni postihujici centralni oblast sitnice (zvanou makula) v zadni
¢asti oka a zplsobujici postupnou ztratu zraku.

Pripravek Rayoqta obsahuje 1éCivou latku abicipar pegol a mél byt dostupny ve formé injekéniho
roztoku urceného ke vstriknuti do oka.

Jak pripravek Rayoqta pisobi?

U pacientd s vihkou makuldrni degeneraci podminé&nou vékem zpdsobuje pFili§ velké mnoZstvi bilkoviny
zvané vaskularni endotelialni rlstovy faktor A (VEGF-A) v oku abnormalni rlst krevnich cév pod
makulou a otok, coz mize zpUsobit ztratu zraku.

Léciva latka v pripravku Rayoqta, abicipar pegol, se vaze na VEGF-A v oku a zastavuje jeho aktivitu.
Ocekdvalo se, ze to zastavi rlst novych abnormalnich krevnich cév, a tak stabilizuje, nebo dokonce
zlepsi zrak.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spoleénost pFedlozila vysledky dvou hlavnich studii provedenych celkem u témé&f 1 900 pacient

s vlhkou makularni degeneraci podminénou vékem, ktefi dosud nebyli 1éCeni. Studie porovnavaly
pripravek Rayoqta s ranibizumabem (Iéivem na vékem podminénou makularni degeneraci) a
zkoumaly pocet pacient(, kteFi si po prvnim roce 1é¢by zachovali zrak (zhoreni o nejvy3e 15 znak{ pFi
standardnim vysetfeni zraku). Studie zkoumaly pfipravek Rayoqta podéavany v 8tydennich a
12tydennich intervalech.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila informace piredlozené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spolecnost. V dobé stazeni Zadosti nebyla posledni sada otazek
spolecnosti jesté zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Rayoqta
nemuze byt schvélen k 1é¢bé vihké makularni degenerace podminéné vékem.

Agentura se domnivala, Ze pripravek Rayoqta neni pro zachovani zraku vzdy stejné Gcinny jako
ranibizumab. Kromé toho méla agentura obavy ohledné bezpecnostniho profilu IéCivého pFipravku a
domnivala se, Ze jsou nezbytna opatfeni k Fizeni rizik. Zejména zanét uvnitf oka, ktery mize mit vliv
na zrak, byl ¢ast&jsi u pacientl Ié¢enych pFipravkem Rayoqta nez u pacientd l1é¢enych ranibizumabem.
Agentura se domnivala, Ze je nutné dalsi zkoumani, aby se snizila zavaznost tohoto nezadouciho
ucinku, pfipadné aby byl odstranén.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pripravku Rayoqta neprevysuji jeho
rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje proto, Ze vznesené obavy neni mozné v dostupném c¢asovém ramci vyresit.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programi, v nichz je pripravek Rayoqta podavan v ramci
Iééby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole&nost informovala agenturu, Ze stazeni nebude mit pro pacienty ?adné dlsledky, protoZe s timto
pripravkem neprobihaji zadné klinické studie ani programy pro pouziti v rdmci Ié¢by z humannich
dlvodd.
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