EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15 de noviembre de 2024
EMA/588973/2024
EMEA/H/C/006153

Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Izelvay (avacincaptad pegol)

Astellas Pharma Europe B.V. retird su solicitud de autorizacion de comercializacidon de Izelvay, un
medicamento destinado al tratamiento de la atrofia geogréfica causada por la degeneracién macular
asociada a la edad (DMAE).

La empresa retird la solicitud el 24 de octubre de 2024.

éQué es Izelvay y a qué uso estaba destinado?

Izelvay se desarrollé como medicamento para tratar a adultos con atrofia geografica, una forma
avanzada de DMAE. La DMAE es una enfermedad que afecta a la parte central de la retina
(denominada macula) en la parte posterior del ojo. En pacientes con atrofia geografica, se desarrollan
lesiones (dreas de muerte celular) gradualmente en la retina, lo que provoca una pérdida de visién.

Izelvay contiene el principio activo avacincaptad pegol e iba a presentarse en forma de solucién
administrada como inyeccion ocular.

éComo actia Izelvay?

El sistema del complemento es un conjunto de proteinas que forma parte del sistema inmunitario (las
defensas naturales del organismo). En las personas con atrofia geografica, el sistema de complemento
es hiperactivo, lo que provoca inflamacién y muerte celular.

El principio activo de Izelvay, avacincaptad pegol, se acopla a la proteina C5 del sistema del
complemento. Esto bloquea su accién e impide la activacion del sistema del complemento, protegiendo
potencialmente las células sensibles a la luz de la retina y ralentizando la pérdida de vision.

éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presento los resultados de dos estudios principales en los que participaron un total de 734
adultos con atrofia geografica causada por la DMAE. En los estudios se compararon las inyecciones
oculares de Izelvay con un procedimiento simulado en el que no se administré una inyeccién real con
un principio activo. El criterio principal de valoracién de la eficacia fue el cambio en el tamafo de las
lesiones de atrofia geografica en el ojo durante un periodo de 12 meses.
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¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
documentacién presentada por la empresa y formulado una lista de preguntas para la empresa.
Después de que la Agencia hubo evaluado las respuestas de la empresa a la Ultima serie de preguntas,
aun quedaban algunas cuestiones sin resolver.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacion y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas de la Agencia, en el
momento de la retirada la Agencia tenia reservas y, provisionalmente, consideraba que Izelvay no
hubiera podido aprobarse para el tratamiento de la atrofia geogréfica.

Aunque los estudios presentados por el solicitante demostraron que Izelvay ralentizé el crecimiento de
las lesiones de la atrofia geografica, la Agencia considerd que este efecto no daba lugar a mejoras
clinicamente significativas en la funcion visual de los pacientes. Dado que las inyecciones oculares
regulares aumentan el riesgo de efectos secundarios, como hemorragia conjuntival (sangrado en el
blanco del 0jo), aumento de la presidn ocular y neovascularizacién coroidea (desarrollo anormal de
nuevos vasos sanguineos detrads de la retina, empeoramiento de la visidn), la Agencia concluy6 en el
momento de la retirada que no podia establecerse una relacién positiva entre los beneficios y los
riesgos de este medicamento.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que la
retirada se hacia por las reservas de la Agencia sobre la eficacia del medicamento.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Izelvay. Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacion adicional
acerca de su tratamiento, pédngase en contacto con el médico que le administra el medicamento.
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