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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Izelvay (avacinkaptad pegol)

Spolecnost Astellas Pharma Europe B.V. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Izelvay uréeného k 1é¢bé& geografické atrofie zplsobené v&kem podminé&nou makularni degeneraci.

Spolecnost svou zadost stahla dne 24. fijna 2024.
Co je pripravek Izelvay a k cemu mél byt pouzivan?

PFipravek Izelvay byl vyvinut jako lécivy pripravek k |éCbé dospélych s geografickou atrofii, coz je
pokrocila forma vékem podminéné makularni degenerace. Vékem podminéna makularni degenerace je
onemocnéni postihujici centralni ¢ast sitnice (zvanou makula) na o¢nim pozadi. U pacientd

s geografickou atrofii v sitnici postupné vznikaji Iéze (oblasti s odumirajicimi burikami), coz vede ke
ztraté zraku.

Pripravek Izelvay obsahuje léCivou latku avacinkaptad pegol a mél byt dostupny ve formé roztoku
k injekénimu podani do oka.

Jak pripravek Izelvay ptlisobi?

Komplementovy systém je soubor bilkovin, které jsou soucasti imunitniho systému (pfirozeného
obranného systému téla). U osob s geografickou atrofii je komplementovy systém nadmérné aktivni,
coz zplUsobuje zanét a odumirani bunék.

Léciva latka v pripravku Izelvay, avacinkaptad pegol, se vaze na bilkovinu C5 komplementového
systému. Blokuje tak plisobeni komplementového systému a zabrariuje jeho aktivaci, ¢imz piipadné
chrani svétlocivé buriky v sitnici a zpomaluje ztratu zraku.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky dvou hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno celkem 734 dospélych

s geografickou atrofii zplsobenou vékem podminé&nou makuldrni degeneraci. Studie porovnavaly
pripravek Izelvay injekéné podavany do oka s predstiranym podavanim pfipravku, kdy ve skutecnosti
nebyla podana zadna léciva latka. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zména velikosti 1ézi v oku vzniklych
v dUsledku geografické atrofie v prib&hu 12 mésicl.
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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. Agentura vyhodnotila odpovédi spole¢nosti na
posledni sadu otézek, nékteré body viak z{staly nedoFedené.

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 Izelvay
nemdZe byt schvalen k 1é&bé geografické atrofie.

Pfestoze studie predloZzené Zzadatelem prokéazaly, Ze pFipravek Izelvay zpomaluje rlst ézi vzniklych

v dUsledku geografické atrofie, agentura usoudila, Ze tento Gc¢inek nevede u pacientt ke klinicky
vyznamnému zlepseni funkce zraku. Vzhledem k tomu, Ze pravidelné injekce do oka zvySuji riziko
nezéadoucich G¢inkd, jako je konjunktivaini hemoragie (krvaceni do o¢niho bé&lma), zvy$eny nitrooéni
tlak a choroidalni neovaskularizace (abnormalni tvorba novych krevnich cév za sitnici, coz vede ke
zhorseni zraku), agentura v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze nelze dospét k zavéru, Ze pomér
piinost a rizik pripravku je priznivy.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Zze Zadost stahuje
kvili pochybnostem agentury ohledné& G&innosti pfipravku.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, ¥e stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Izelvay. Pokud jste zarazeni do klinické
studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na svého Iékafe v ramci klinické
studie.
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