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Paraiskos gauti Izelvay (avacinkaptado pegolo)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,Astellas Pharma Europe B.V." atsiémé savo paraiska gauti vaisto Izelvay, skirto senatvinés
geltonosios démeés degeneracijos (SGDD) sukeltos geografinés atrofijos gydymui, registracijos
pazymejima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2024 m. spalio 24 d.

Kas yra Izelvay ir kokiais atvejais jji buvo numatyta vartoti?

Izelvay buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas suaugusiesiems, kuriems diagnozuota geografiné atrofija
(pazengusios formos SGDD), gydyti. SGDD yra liga, kuri pazeidzia akies dugne esancig centrine
tinklainés dalj (vadinama_geltongja déme). Pacienty, kuriems iSsivysciusi geografiné atrofija,
tinklainéje laipsniskai atsiranda pazeidimy (Zuvusiy lasteliy plotai), dél to jy regéjimas silpsta.

Izelvay sudétyje yra veikliosios medziagos avacinkaptado pegolo ir j| buvo numatyta tiekti | akj
Svirksc¢iamo tirpalo forma.

Kaip veikia Izelvay?

Komplemento sistema - tai baltymy grupé, kuri yra imuninés sistemos (natdralios organizmo apsaugos
sistemos) dalis. Zmoniy, kuriems i$sivysciusi geografine atrofija, organizme komplemento sistema yra
pernelyg aktyvi, todél sukelia uzdegima ir Iasteliy zatj.

Veiklioji Izelvay medZiaga avacinkaptadas pegolas jungiasi prie vieno iS komplemento sistemos
baltymy - C5. Dél tokio Sio vaisto poveikio slopinamas baltymo C5 veikimas ir uzkertamas kelias
komplemento sistemos suaktyvinimui; manoma, kad tai apsaugo Sviesai jautrias tinklainés lasteles ir
pristabdo regéjimo silpnéjima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo i$ viso 734 suaugusieji, kuriems buvo
diagnozuota SGDD sukelta geografiné atrofija, rezultatus. Atliekant Siuos tyrimus, Izelvay injekcijy i
akj poveikis buvo lyginamas su netikros procediros, kurios metu pacientams j akj i$ tikryjy nebuvo
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susvirksta jokios veikliosios medziagos, poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo geografinés
atrofijos sukelty pazeidimy akyje dydzio pokytis per 12 ménesiy laikotarpj.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Izelvay negali bati registruotas geografinés atrofijos gydymui.

Nors pareiskéjo pateikti tyrimai patvirtino, kad Izelvay pristabdo geografinés atrofijos pazeidimy
didéjima, agentira nusprendé, kad toks poveikis nelemia kliniSkai reikSmingo pacienty regéjimo
funkcijos pageréjimo. Kadangi dél nuolatiniy injekcijy j akj didéja Salutinio poveikio, pvz., junginés
hemoragijos (akies baltymo kraujavimo), padidéjusio akispidzio ir gyslainés neovaskuliarizacijos
(nenormalaus naujy kraujagysliy augimo uz tinklainés, dél kurio regéjimas prastéja), rizika, paraiskos
atsiémimo metu agentira priéjo prie iSvados, kad negalima patvirtinti, jog Sio vaisto naudos ir rizikos
santykis yra teigiamas.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentidrai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, savo paraiskg atsiimanti
deél agentirai iskilusiy abejoniy dél Sio vaisto veiksmingumo.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Izelvay klinikiniuose tyrimuose. Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate
gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, pasitarkite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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