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Paraiskos gauti Rayoqta (abiciparo pegolo)) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,Allergan Pharmaceuticals International Limited" atsiémé savo paraiSkg gauti vaisto Rayoqta,
skirto senatvinés geltonosios démés degeneracijos gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2020 m. liepos 17 d.

Kas yra Rayoqta ir kokiais atvejais ji buvo nhumatyta vartoti?

Rayoqta buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti suaugusiuosius, kuriems diagnozuota vadinamoji
Slapioji senatviné geltonosios démés degeneracija (SGDD) - liga, kuri pazeidzia galinéje akies dalyje
esancig centrine tinklainés dalj (vadinamg geltonaja déme).

Rayoqta sudétyje yra veikliosios medziagos abiciparo pegolo ir jj buvo numatyta tiekti | akj Svirks¢iamo
tirpalo forma.

Kaip veikia Rayoqta?

Slapiaja SGDD sergantiems pacientams pernelyg didelis baltymo, vadinamo kraujagysliy endotelio
augimo faktoriumi A (KEAF-A), kiekis akyje skatina nenormaly uz geltonosios démeés esanciy
kraujagysliy augima ir tinimg, dél to jie gali apakti.

Rayoqta veiklioji medziaga abiciparo pegolas jungiasi prie akyje esancio KEAF-A ir slopina jo veikima.
Tikeétasi, kad tai sustabdys naujy pakitusiy kraujagysliy augima ir taip stabilizuos arba net pagerins
paciento regéjima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo is$ viso beveik 1 900 Slapigja SGDD
serganciy ir anksciau negydyty pacienty, rezultatus. Atliekant Siuos tyrimus, Rayoqta buvo lyginamas
su ranibizumabu (vaistu nuo SGDD) ir buvo vertinama, keliems pacientams per pirmus gydymo metus
pavyko iSsaugoti regéjima (t. y. atliekant standartinj regéjimo patikrinima, raidziy, kuriy jie nebegaléjo
izidreti, skai¢ius sumazéjo maziau nei 15). Siy tyrimy metu Rayoqta buvo $virké¢iamas kas 8 ir kas

12 savaiciy.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi |
paskutinj karta pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Rayoqgta negali bati registruotas Slapiosios SGDD gydymui.

Agentira laikési nuomonés, kad nepakanka nuosekliy jrodymy, jog Rayoqta yra toks pat veiksmingas,
kaip ranibizumabas siekiant iSsaugoti regéjima. Be to, Agentirai iSkilo abejoniy dél Sio vaisto saugumo
charakteristiky, ir ji laikési nuomonés, kad bitinos priemonés Siai rizikai valdyti. Visy pirma, Rayoqta
gydomiems pacientams dazniau nei ranibizumabu gydomiems pacientams pasireikSdavo uzdegimas
akies viduje, kuris gali turéeti poveikj regéjimui. Agentira nusprende, kad reikia atlikti papildomus
tyrimus, siekiant sumazinti Sio Salutinio poveikio sunkuma ir galimai jj pasalinti.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Rayoqta teikiama nauda néra didesné
uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
dél to, kad per nustatytg terming negali iSspresti abejoniy sukélusiy klausimuy.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraisSkos atsiémimas neturés pasekmiy pacientams, nes Siuo

ParaiSkos gauti Rayoqta (abiciparo pegolo)) registracijos pazyméjima atsiémimas
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