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Atsisakymas suteikti Ipique (bevacizumabo) registracijos
pazymejimag
Pakartotinai iSnagrinéjus patvirtinta nepalanki nuomoné

Pakartotinai iSnagrinéjusi savo pirmine nuomone, Europos vaisty agentiira patvirtino rekomendacijq
nei$duoti vaisto Ipique registracijos pazymeéjimo. Sis vaistas buvo skirtas neovaskulinei (eksudacinei)
senatvinei geltonosios démeés degeneracijai (SGDD) gydyti.

Savo nuomone Agentlra paskelbé po pakartotinio nagrinéjimo procediros 2022 m. vasario 24 d.
Pirmine nuomone Agentiira buvo paskelbusi 2021 m. lapkric¢io 11 d. ParaiSkg gauti Ipique registracijos
pazyméjimg pateiké bendrové ,Rotterdam Biologics B.V.".

Kas yra Ipique ir kam jis buvo skirtas?

Ipique buvo numatyta skirti suaugusiesiems, sergantiems eksudacine SGDD - liga, kuri pazeidzia akies
dugne esancios tinklainés centrine dalj (vadinamg geltonaja déme), gydyti. Eksudacine SGDD sukelia
gyslainés neovaskuliarizacija (nenormalus po geltongja déme esanciy kraujagysliy augimas), dél kurios
gali prasisunkti skystis ir kraujas, ir kuri gali sukelti tinima.

Ipique sudétyje yra veikliosios medziagos bevacizumabo ir jj buvo numatyta tiekti | stiklakdnj (j
drebucius panasy akies skystj) Svirks¢iamo tirpalo forma.

Bevacizumabas jau jregistruotas ES pagal suaugusiyjy tam tikry rasiy vézio gydymo indikacija; jis taip
pat ne pagal indikacija skiriamas SGDD gydyti.

Kaip veikia Ipique?

Ipique veiklioji medziaga bevacizumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtuysi prie kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) - kraujo
apytakoje esancio baltymo, kuris skatina kraujagysliy augima. Tikétasi, kad jungdamasis prie KEAF,
bevacizumabas slopins jo veikima ir sulétins kraujagysliy augima akyje, todél maziau sunksis skystis ir
sumazeés tinimas.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi jregistruoti vaistai, kuriy sudétyje yra bevacizumabo, minétai degeneracijai gydyti buvo
skiriami ne pagal indikacija, bendrové pateiké neseniai atliktos 10 tyrimy su 3 224 SGDD serganciais
pacientais literatliros analizés duomenis. Tyrimuose buvo lyginami | stiklak@nj (j akj) Svirksc¢iami kiti
vaistai, kuriy sudétyje yra bevacizumabo, su ranibizumabu (vaistu SGDD gydyti) arba su kitais
standartiniais vaistais SGDD gydyti, arba su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo Zmoniy, kuriy regéjimas po pirmyjy gydymo mety pageréjo (t. y. kurie per
standartinj regéjimo patikrinimg galéjo jzidréti bent 15 raidziy daugiau nei anksciau) , dalis.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neisduoti
registracijos pazymeéjimo?

Per pirminj vertinima Agentira iSreiské susirlipinima, kad literatlros apzvalga buvo pagrista tik
duomenimis, gautais analizuojant kitus vaistus, kuriy sudetyje yra bevacizumabo, ir kad nebuvo
pateikta jokiy | stiklaktinj vartojamy Ipique ir kity vaisty su bevacizumabu palyginimo jrodymuy. Todél
Agentira negaléjo padaryti iSvady, ar zinomi ar nezinomi Ipique ir Siy vaisty skirtumai galéty turéti
jtakos Ipique veiksmingumui ir saugumui, kai juo gydoma SGDD.

Po pakartotinio pateikty duomeny nagrinéjimo procediros Sie susirlipinimg keliantys klausimai
nepasikeité, todél Agentira toliau laikési nuomonés, kad Ipique saugumas ir veiksmingumas nebuvo

tinkamai jrodyti. Todél Agentlra nusprendé, kad Ipique keliama rizika yra didesné uz jo teikiamq
nauda ir rekomendavo neiSduoti registracijos pazyméjimo.

Ar Si rekomendacija turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose?
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