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MlUlgiloa taotluse tagasivotmise teave: Izelvay
(avatsinkaptadpegool)

Astellas Pharma Europe B.V. vottis tagasi ravimi Izelvay miugiloa taotluse. Izelvay oli ndidustatud
makula ealise degeneratsiooni (AMD) pdhjustatud geograafilise atroofia raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 24. oktoobril 2024.

Mis on Izelvay ja milleks kavatseti seda kasutada?

Izelvay téotati valja ravimina geograafilise atroofiaga (AMD kaugelearenenud vorm) tdiskasvanud
patsientide raviks. AMD on haigus, mis kahjustab vorkkesta keskosa (kollastahni) silma tagaosas.
Geograafilise atroofiaga patsientidel tekivad vorkkestas jark-jargult kahjustused (rakusurma
piirkonnad), mis pdhjustavad nédgemiskaotust.

Izelvay sisaldab toimeainet avatsinkaptadpegooli ja seda kavatseti turustada silma stistitava lahusena.

Kuidas Izelvay toimib?

Komplemendislisteem on valkude kogum, mis on osa immuunsiisteemist (organismi looduslikest
kaitsemehhanismidest). Geograafilise atroofiaga inimestel on komplemendisiisteem (liaktiivne,
pOhjustades pdletikku ja rakkude havimist.

Izelvay toimeaine avatsinkaptadpegool seondub komplemendisiisteemi C5-valguga. See blokeerib
valgu toime ja takistab komplemendististeemi aktiveerumist, potentsiaalselt kaitstes vorkkesta
valgustundlikke rakke ja aeglustades ndgemiskaotust.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused kahest pohiuuringust, milles osales kokku AMD pdhjustatud geograafilise
atroofiaga 734 taiskasvanut. Uuringutes vorreldi Izelvay silmasiste nailise protseduuriga, milles
toimeainet tegelikult ei ststitud. Efektiivsuse pohinaitaja oli geograafilise atroofia pdhjustatud
silmakahjustuste suuruse muutus 12 kuu jooksul.
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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. Euroopa Ravimiamet oli ettevottele esitatud viimaste
kisimuste vastused ldbi vaadanud, kuid mdni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kisimustele, nagi amet
taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Izelvay kasutamist
geograafilise atroofia raviks ei ole véimalik heaks kiita.

Kuigi taotleja esitatud uuringud tdendasid, et Izelvay aeglustas geograafilise atroofia pohjustatud
kahjustuste kasvu, leidis amet, et ravimi toime ei viinud patsientide ndagemise kliiniliselt olulise
paranemiseni. Et regulaarsed silmasiistid suurendavad kdrvaltoimete, naiteks silma sidekesta
verejooksu, suurenenud silmardhu ja soonkesta neovaskularisatsiooni riski (uute veresoonte
ebanormaalne teke vorkkestab taga, ndgemise halvenemine), jareldas amet taotluse tagasivotmise
ajal, et ravimi kasulikkuse ja riski positiivset tasakaalu ei ole vGimalik kindlaks teha.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et vottis taotluse tagasi ameti tostatatud kahtluste tottu ravimi efektiivsuse osas.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Izelvay kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente. Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet,
raakige kliinilise uuringu arstiga.
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