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Rayogta (abicipara pegola) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukums

Allergan Pharmaceuticals International Limited atsauca Rayoqta redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis
zales tiek lietotas ar vecumu saistitas makulas dedeneracijas arstésanai.

Kas ir Rayoqta un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Rayogta tika izstradatas ka zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu ar vecumu saistitas makulas
dedeneracijas (VMD) “mitro” formu. S slimiba ietekmé tiklenes centralo daju (ko sauc par makulu) acs
aizmugure un izraisa pakapenisku redzes zudumu.

Rayoqta satur aktivo vielu abicipara pegolu, un bija paredzéts, ka Sis zales biis pieejamas ka injekciju
skidums ievadisanai acl.

Ka Rayoqta darbojas?

Pacientiem ar VMD aci ir parak daudz olbaltumvielas, ko dévé par asinsvadu jeb vaskularo endotélija
augsanas faktoru A (VEGF-A). Tas ierosina zem makulas esoso asinsvadu patologisku augSanu un
piettiksanu, kas var izraisit redzes zudumu.

Rayoqta aktiva viela abicipara pegols aci piesaistas pie VEGF-A un aptur ta aktivitati. Bija sagaidams,
ka tas apturés jaunu patologisku asinsvadu augsanu un tadéjadi stabilizés vai pat uzlabos redzi.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem pamatpétijumiem ar kopuma gandriz 1900 ieprieks
nearstétiem pacientiem ar mitro VMD. P&tijumos salidzinaja Rayogta ar ranibizumabu (zalém VMD
arstésanai) un vértéja to pacientu skaitu, kuriem saglabajas redze (ko definé ka redzes zudumu par
mazak neka 15 burtiem standarta acu testa) péc pirma arstésanas gada. Pétljumos veértéja Rayoqta
lietoSanu ar 8 un 12 nedélu starplaiku.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédgja
posma jautajumiem.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksSanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi un agentira tobrid provizoriski uzskatija, ka nevar apstiprinat
Rayogta mitras AMD arstésanai.

Adgentlira uzskatija, ka nav konsekventi pieradits, ka Rayogta saglaba redzi tikpat efektivi ka
ranibizumabs. Turklat agentirai bija iebildumi par zalu droSuma profilu, un ta uzskatija, ka ir
nepiecieSami riska parvaldibas pasakumi. Batiski, ka acs iekaisums, kas var ietekmét redzi, ar Rayogta
arstétajiem pacientiem radas biezak neka pacientiem, kurus arstéja ar ranibizumabu. Agentira
uzskatija, ka ir nepiecieSami papildu pétijumi, lai mazinatu Sis blakusparadibas smaguma pakapi un,
iespéjams, novérstu to.

Tapéc atsauksanas bridi adentiira uzskatija, ka Rayogta sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo nav varéjis kliedét paustas bazas pieejamaja termina.

Vai Sis atsaukums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja agentiru, ka atsauksana neietekmés pacientus, jo paslaik nenotiek nekadi
kliniskie pétijumi vai lidzcietigas lietoSanas programmas ar Sim zalém.
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