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MlUgiloa taotluse tagasivotmise teave: Rayoqta
(abitsipaarpegool)

Allergan Pharmaceuticals International Limited vottis tagasi ravimi Rayoqta midgiloa taotluse makula
ealise degeneratsiooni raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 17. juulil 2020.

Mis on Rayoqta ja milleks kavatseti seda kasutada?

Rayoqta tootati vdlja makula ealise degeneratsiooni (AMD) marja vormiga taiskasvanute raviks. AMD
on silma tagaosas vorkkesta keskel oleva makula (kollastahni) haigus, mis pdhjustab jarkjargulist
nagemise kaotust.

Rayoqta sisaldab toimeainena abitsipaarpegooli ja seda kavatseti turustada silma sistitava lahusena.
Kuidas Rayoqta toimib?

Marja vormiga AMD-ga patsientide silmas on liiga palju valku nimega vaskulaarne endoteliaalne
kasvufaktor A (VEGF-A), mis pdhjustab makula-aluste veresoonte ebanormaalset kasvu ja turset ning
vOib viia nagemise kaotuseni.

Rayoqta toimeaine abitsipaarpegool kinnitub silmas VEGF-A kilge ja takistab selle toimet. Eeldati, et
see |dpetab uute ebanormaalsete veresoonte kasvu ja seeldbi stabiliseerib ndgemise kaotuse vdi isegi
parandab nagemist.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas 2 pohiuuringu tulemused, mis tehti kokku ligi 1900 patsiendil, kellel oli marg AMD ja
kes polnud varem ravi saanud. Nendes uuringutes vorreldi Rayoqtat ranibisumaabiga (AMD ravim) ja
hinnati patsientide arvu, kelle ndgemine parast esimest raviaastat sailis (maaratletud kui vahem kui
15 tahe nagemise kaotus standardses nagemiskontrollis). Uuringutes hinnati 8- ja 12-nddalaste
intervallidega manustatavat Rayoqtat.
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Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
viimastele klisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kisimustele, nagi amet
taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Rayoqta kasutamist
marja AMD raviks ei ole v@imalik heaks kiita.

Amet leidis, et Rayoqta korral ei olnud jarjepidevalt ndidatud ranibisumaabiga samavadrset efektiivsust
ndagemise sailitamisel. Lisaks tegi ametile muret ravimi ohutusprofiil ja amet leidis, et riskide
ohjamiseks tuleb rakendada meetmeid. Téapsemalt oli silmasisene pdletik, mis voib mdjutada ndgemist,
Rayoqtaga ravitud patsientidel sagedasem kui ranibisumaabi korral. Amet leidis, et selle kdrvaltoime
raskusastme vahendamiseks v&i vdoimalikuks elimineerimiseks on vajalikud lisauuringud.

Seetdttu oli amet milgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ravimi Rayoqta kasulikkus ei ole

suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et vottis taotluse tagasi, sest tal ei olnud véimalik tostatatud probleeme ettenahtud tahtajaks
lahendada.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas ametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta patsiente, sest ravimit ei kasutata theski
praegu toimuvas kliinilises uuringus ega eriloaga kasutamise programmis.
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