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Az Izelvay-ra (avacincaptad pegol) vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Astellas Pharma Europe B.V. visszavonta az idéskori makuladegeneracié (AMD) altal okozott
geografiai atrofia kezelésére szant Izelvay gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmét.

A vallalat 2024. oktdber 24-én vonta vissza a kérelmet.
Milyen tipusl gyodgyszer az Izelvay és milyen alkalmazasra szantak?

Az Izelvay-t geografiai atréfidban szenved6 felnéttek kezelésére fejlesztették ki, amely az AMD
elérehaladott formaja. Az AMD egy olyan betegség, amely a szem hatsd részében talalhatd retina
kozponti részét (a makulat) érinti. Geografiai atréfiaban szenved6 betegeknél az elvaltozasok (a
sejthaldl teriletei) fokozatosan alakulnak ki a retina terliletén, ami latasvesztéshez vezet.

Az Izelvay hatdanyaga az avacincaptad pegol, és szembe adandé oldatos injekcioként kivantak
forgalomba hozni.

Hogyan fejti ki hatasat az Izelvay?

A komplementrendszer az immunrendszer (a szervezet természetes védekezGrendszere) részét képezd
fehérjék csoportja. A geografiai atrofiaban szenved6 személyeknél a komplementrendszer talm(ikodik,
ami gyulladast és sejthalalt okoz.
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gatolja annak m(ikodését, és megakadalyozza a komplementrendszer aktivalasat, potencialisan védve
a retina fényérzékeny sejtjeit, és lelassitva a latasvesztést.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vaéllalat két f6 vizsgdlat eredményeit mutatta be, amelyekben 6sszesen 734, az AMD altal okozott
geografiai atrofidban szenvedd felndtt vett részt. A vizsgalatokban az Izelvay szembe adott injekcidkat
alinjekcidkkal hasonlitottak 6ssze, amikor a tényleges hatéanyagot nem adtak be az injekcidkban. A f6
hatékonysagi mutatd a szemen |év6 geografiai atrofias 1éziok méretének 12 hdnap alatt bekdvetkezett
valtozasa volt.
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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 dokumentaciét, és kidolgozta a kérdéslistadkat. Miutan az Ugyndkség értékelte a

vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Izelvay alkalmazésa nem engedélyezhet6 az AML kezelésére.

Bar a kérelmez6 altal benyujtott vizsgalatok azt mutattak, hogy az Izelvay lelassitotta a geografiai
atréfia elvaltozasok ndvekedését, az Ugynékség Ggy vélte, hogy ez a hatds nem eredményezett
klinikailag jelent8s javulast a latasfunkcidban a betegek szdmara. Mivel a rendszeres szembe adott
injekcidk novelik a mellékhatasok, példaul a két6hartyavérzés (bevérzés a szemfehérben), a
megnovekedett szemnyomas és a choroidea neovaszkularizacié (a retina mogotti Uj vérerek
rendellenes fejlddése, romld 1atds) kockazatat, az Ugyndkség a visszavonas idépontjaban arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a gyogyszer elényeinek és kockazatainak pozitiv egyenstlya nem
allapithaté meg ennél a gyogyszernél.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azért
vonja vissza a kérelmet, mert az Ugynokségnek a gydgyszer hatékonysdgaval kapcsolatos aggalyai
vannak.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tédjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak az Izelvay-jal végzett klinikai
vizsgdlatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei. Ha On ilyen klinikai
vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciora van szliksége, vegye fel a
kapcsolatot kezelGorvosaval.
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