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A Rayoqta-ra (abicipar-pegol) vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Allergan Pharmaceuticals International Limited visszavonta az id6skori makuladegeneracio
kezelésére szant Rayoqta-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2020. julius 17-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer a Rayoqta és milyen alkalmazasra szantak?

A Rayogqta-t az id6skori makuladegeneracié (AMD) ,nedves” formajaban szenvedd felndttek kezelésére
fejlesztették ki. Ez egy olyan betegség, amely a szem hatsé részében taldlhatd retina kdzponti részét
(a makulat) érinti, és a latas fokozatos elvesztését okozza.

A Rayoqta hatdanyaga az abicipar-pegol, és szembe adando oldatos injekcioként kivantak forgalomba
hozni.

Hogyan fejti ki hatasat a Rayoqta?

Az AMD nedves formajaban szenveds betegeknél a szemben tul nagy mennyiségben talalhatd
vaszkularis endotelidlis novekedési faktor-A (VEGF-A) nevl fehérje idézi el6 a makula alatti vérerek
rendellenes novekedését és duzzanatat, ami latasvesztéshez vezethet.

A Rayogta hatéanyaga, az abicipar-pegol a szemben kotédik a VEGF-A-hoz, és leallitja annak
mikodését. Ettol azt vartak, hogy ledllitja az Uj rendellenes vérerek novekedését, és igy stabilizalja,
vagy akar javitja a latast.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat 2 f6 vizsgdlat eredményeit nyujtotta be, amelyekben ¢sszesen csaknem 1900, korabban nem
kezelt, nedves tipusi AMD-ben szenveds beteg vett részt. A vizsgalatokban a Rayoqta-t
ranibizumabbal (az AMD kezelésére alkalmazott gydgyszer) hasonlitottak 6ssze, és azoknak a
betegeknek a szamat mérték, akik a kezelés els6 éve utan megdrizték latasukat (azaz kevesebb mint
15 bet(it tévedtek a standard szemvizsgalat soran). A vizsgalatokban a Rayoqta-t 8 és 12 hetes
id6kozonként alkalmaztak.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat a vallalat szamara. A vallalat a visszavonas
idépontjaban még nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség listdjan szerepld kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részérél néhany aggdly merilt fel, és az volt az
ideiglenes véleménye, hogy a Rayoqta alkalmazasa nem engedélyezhet6 az AMD kezelésére.

Az Ugynékség Ugy itélte meg, hogy a Rayoqta nem bizonyult kdvetkezetesen olyan hatdsosnak a latas
megérzésében, mint a ranibizumab. Ezen tilmenden az Ugyndkségnek aggalyai meriiltek fel a
gyogyszer biztonsagossagi profiljat illetéen, és Ugy vélte, hogy intézkedéseket kell tenni a kockazatok
kezelése érdekében. Kllonodsen a latast potencialisan befolydsolé szemen bellli gyulladas volt az,
amely a Rayoqta-val kezelt betegeknél gyakoribb volt, mint a ranibizumabbal kezelt betegeknél. Az
Ugyndkség gy vélte, hogy tovabbi vizsgalatokra van sziilkség ezen mellékhatds silyossdganak
csOkkentése és esetleges kiklisz6bolése érdekében.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugyndkség meglatdsa szerint a Rayoqta elényei nem haladtak
meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert nem tudtak volna valaszolni az Ugyndkség aggalyaira a megadott
hataridén belul.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési
programokban?

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a betegekre nézve nincsenek
kévetkezményei, mivel jelenleg nincs folyamatban klinikai vizsgalat vagy engedélyezés elGtti kezelési
program a gyogyszerrel kapcsolatban.
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