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Ipique (bevacizumabs) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksSana
AtsaukSana apstiprinata atkartota parskatiSana

P&c sakotné&ja atzinuma atkartotas parskatisanas Eiropas Zalu agentira ir apstiprinajusi savu ieteikumu
atsaukt registracijas apliecibas izsnieg$anu zalém Ipique. Sis zales bija paredzétas neovaskularas
(mitras), ar vecumu saistitas makulas dedeneracijas (VMD) arstésanai.

Atkartotas izvértéSanas atzinumu agentiira izdeva 2022. gada 24. februari. Sakotn&jo atzinumu
adentdra izdeva 2021. gada 11. novembri. Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu Ipigue, ir
Rotterdam Biologics B.V.

Kas ir Ipique un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Ipique bija paredzétas lietosanai pieaugusajiem, lai arstétu VMD mitro formu - slimibu, kas skar
tiklenes centralo daju (ko dévé par makulu) acs aizmuguré. VMD mitro formu izraisa horoidala
neovaskularizacija jeb patologiska asinsvadu augsana zem makulas, ka rezultata var rasties Skidruma
un asinu noplude un var veidoties pietukums.

Ipigue satur aktivo vielu bevacizumabu, un bija paredzéts, ka Sis zales bls pieejamas ka skidums
intravitrealai injicéSanai (injicESanai stiklveida kermeni, kas ir Zelejveida Skidrums acs ieksienég).

Bevacizumabs jau ir redistréts ES dazu véza veidu arstéSanai pieaugusajiem. Tas ari tika izmantots
nereglamentétai lietoSanai VMD arstésana.

Ka Ipique darbojas?

Ipique aktiva viela bevacizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos pie vaskulara endotélija augsanas faktora (VEGF) — olbaltumvielas, kas cirkulé asinis un
stimulé jaunu asinsvadu augsSanu. Tika sagaidits, ka, piesaistoties VEGF, bevacizumabs blokés ta
aktivitati un paléninas asinsvadu augsanu aci, samazinot skidruma noplldi un pietikumu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka registrétas bevacizumaba zales ir izmantotas nereglamentétai lietoSanai, uznémums iesniedza
datus no nesenas literatliras analizes par 10 péetijumiem, kuros piedalijas 3224 pacienti ar VMD.
P&tljumos salidzinaja citu bevacizumabu saturosu zalu intravitrealu injekciju (injekciju aci) ar
ranibizumabu (zalém VMD arstésanai), citu VMD standarta terapiju vai placebo (fiktivu arstésanu).
Galvenais efektivitates raditajs bija to cilveku ipatsvars, kuriem redze uzlabojas (ko definé ka vismaz
15 burtu atpaziSanu standarta acu parbaudé) péc pirma arstésanas gada.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atsauksanai?

Sakotnéjas novértésanas laika Adentdrai bija iebildumi, ka literatliras parskats ir balstits tikai uz
datiem, kas iegiti ar citam bevacizumabu saturosam zalém, un ka nav iesniegti pieradijumi, kuros
Ipique salidzina ar citam bevacizumabu saturosam zalém, tas ievadot intravitreali. Tapéc Agentlra
nevaréja izdarit secinajumus par to, vai zinamas vai nezinamas atskiribas starp Ipique un Sim zalém
varétu ietekmét Ipigue efektivitati un droSumu VMD &rstésana.

P&c sniegto datu atkartotas parskatisanas $is bazas netika kliedétas, tapéc agentira uzskatija, ka
Ipique droSums un efektivitate nav pienacigi pieraditi. Tapéc adgentira uzskatija, ka Ipique raditais
risks parsniedz So zalu radito ieguvumu, un ieteica neizsniegt registracijas apliecibu.

Vai Sis atteikums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adgentiru, ka Eiropas Savieniba paslaik nenotiek Ipique kliniskie pé&tijumi.
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