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Rayoqtaa (abisipaaripegoli) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Allergan Pharmaceuticals International Limited peruutti silmanpohjan ikdrappeuman hoitoon
tarkoitettua laakevalmistetta Rayoqta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhti6é peruutti hakemuksen 17. heindkuuta 2020.

Mita Rayoqta on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Rayoqta on laake, jota oli tarkoitus kayttaa silmanpohjan ikdrappeuman (AMD) kosteasta muodosta
karsivien aikuisten hoitoon. Silmanpohjan ikdarappeuma on silman takaosassa olevan verkkokalvon
keskiosan (makulan) sairaus, joka heikentdaa nakéa vahitellen.

Rayoqtan vaikuttava aine on abisipaaripegoli, ja sitd oli maara olla saatavana silmaan annettavaa
injektiota varten tarkoitettuna injektioliuoksena.

Miten Rayoqta vaikuttaa?

Kosteasta ikarappeumasta karsivilla potilailla silmaan kertyy liian paljon endoteelikasvutekija A (VEGF-
A) -nimista proteiinia. Sen vuoksi makulan alla olevat verisuonet kasvavat epanormaalisti ja turpoavat,
mika voi aiheuttaa naén heikkenemista.

Rayoqtan vaikuttava aine abisipaaripegoli kiinnittyy silmdssa VEGF-A:han ja lopettaa sen toiminnan.
Taman odotettiin lopettavan uusien epanormaalien verisuonten kasvun ja siten stabiloivan nakékyvyn
tai jopa parantavan sita.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tulokset kahdesta paatutkimuksesta. Niihin osallistui yhteensa lahes 1 900 kosteaa
ikdrappeumaa sairastavaa potilasta, joita ei ollut hoidettu aiemmin. Tutkimuksessa Rayoqtaa verrattiin
ranibitsumabiin (toinen ikdrappeuman hoidossa kaytettdva laake) ja tarkasteltiin niiden potilaiden
maaraa, joiden nakokyky oli sailynyt ensimmaisen hoitovuoden jalkeen (nakdkyvyn sailyminen
maariteltiin alle 15 kirjaimen haviamiseksi tavanomaisessa nadntarkastuksessa). Tutkimuksen
yhteydessa Rayoqtaa annettiin 8 ja 12 viikon valein.
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Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut kysymyksia yhtiblle. Yhtio ei ollut vastannut viimeisiin kysymyksiin, kun hakemus peruutettiin.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Laakevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten
tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja
sen alustava kanta oli, etta Rayoqtaa ei olisi voitu hyvdksya kostean ikdrappeuman hoitoon.

Virasto katsoi, ettei Rayoqgtasta ollut osoitettu johdonmukaisesti, etta se olisi yhta tehokas kuin
ranibitsumabi ndkékyvyn sailyttamisessa. Lisdksi virastolla oli |aakkeen turvallisuusprofiilia koskevia
huolenaiheita, ja se katsoi, etta riskien hallintaan tarvittiin toimenpiteita. Esimerkiksi silmansisainen
tulehdus, joka voi vaikuttaa nakodkykyyn, oli yleisempaa Rayoqtalla hoidetuilla potilailla kuin niilla,
jotka saivat ranibitsumabia. Virasto katsoi myds, etta tarvitaan lisatutkimuksia, jotta taman
haittavaikutuksen vakavuutta voidaan lieventaa tai jotta se voitaisiin mahdollisesti poistaa kokonaan.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Rayoqtasta saatavat hyoddyt eivat ole
sen riskeja suuremmat.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttaneensa
hakemuksensa, koska esitettyja huolenaiheita ei pystyta ratkaisemaan annetussa madraajassa.

Vaikuttaako tama hakemuksen peruuttaminen kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttoohjelmiin osallistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettei peruttamisesta ole mitaan seurauksia potilaille, koska ladkevalmistetta
koskevia kliinisia tutkimuksia tai erityiskayttdohjelmia ei ole meneillaan.
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