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Izelvay (avacincaptad pegols) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Astellas Pharma Europe B.V. atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Izelvay, kuras
paredzétas ar vecumu saistitas makulas degeneracijas (VMD) izraisitas geografiskas atrofijas
arstésanai.

Uzneémums pieteikumu atsauca 2024. gada 24. oktobri.

Kas ir Izelvay, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Izelvay tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos ar Jeografisku atrofiju, kas ir progreséjosa
VMD forma. VMD ir slimiba, kas skar tiklenes centralo daju (ko déve par makulu) acs aizmuguré.
Pacientiem ar geografisko atrofiju bojajumi (SGnu naves vietas) pakapeniski attistas tikleng, kas izraisa
redzes zudumu.

Izelvay satur aktivo vielu avacincaptad pegolu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka
Skidums injicéSanai aci.

Ka Izelvay darbojas?

Komplementa sistema ir olbaltumvielu kopums, kas ir dala no iminsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas). Cilvékiem ar geografisko atrofiju komplementa sistéma ir parak aktiva, izraisot
iekaisumu un stinu atmirsanu.

Izelvay aktiva viela avacincaptad pegols piesaistas komplementa sistémas C5 proteinam. Tas bloké
sistémas darbibu un novérs komplementa sistémas aktivaciju, potenciali aizsargajot pret gaismu
jutigas tiklenes Stinas un paléninot redzes zudumu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem pamatpétijumiem, kuros kopuma bija iesaistiti

734 pieaugusie ar VMD izraisitu geografisku atrofiju. P&tljumos salidzinaja Izelvay injekcijas aci ar
neistu procediru, kad netika veikta faktiska injekcija ar aktivo vielu. Galvenais efektivitates raditajs
bija acs geografiskas atrofijas bojajumu apméra izmainas 12 ménesu laika.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uzn€émuma sniegtas atbildes uz pédéja
posma jautajumiem, adentlira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksSanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi un agentira provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Izelvay
geografiskas atrofijas arstésanai.

Lai gan pieteikuma iesniedz&ja pétijumi liecinaja, ka Izelvay palénina geografiskas atrofijas bojajumu
augsanu, agentira uzskatija, ka Si ietekme neizraisa kliniski nozimigu redzes funkcijas uzlabosanos
pacientiem. Ta ka regularas injekcijas aci palielina risku, ka radisies tadas blakusparadibas ka
konjunktivas asinosana (asinosSana acs baltuma), paaugstinats acs spiediens un horoidala
neovaskularizacija (patologdiska jaunu asinsvadu augsSana aiz tiklenes, redzes pasliktinaSanas),
adgentira atsauksanas bridi secinaja, ka sSim zalém nevar noteikt pozitivu zalu ieguvumu un riska
attiecibu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo agentirai ir bazas par zalu efektivitati.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?
Uznémums informé&ja Adentlru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Izelvay kliniskajos pétijumos, tas

neietekmés. Ja jls pasreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par
arstésanu, konsult&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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