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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Rayoqta (abicipar pegol)

Allergan Pharmaceuticals International Limited irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Rayoqta ghall-kura ta’ degenerazzjoni makulari relatata mal-eta.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fis-17 ta’ Lulju 2020.

X’inhu Rayoqta u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Rayoqta kien zviluppat bhala medicina li tintuza biex tittratta I-adulti bil-forma “mxarrba” ta’
degenerazzjoni makulari relatata mal-eta (AMD), marda li taffettwa I-parti ¢entrali tar-retina (imsejha
I-makula) fil-parti ta’ wara tal-ghajn u tikkawza t-telf gradwali tal-vista.

Rayoqta fih is-sustanza attiva abicipar pegol u kellu jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni fl-ghajn.
Kif jahdem Rayoqta?

F'pazjenti li jbatu bl-AMD imxarrba, hafna mill-proteina msejha fattur tat-tkabbir tal-endotelju
vaskolari A (VEGF-A) fl-ghajn twassal biex il-vazi taht il-makula jikbru b’mod anormali u jintefhu, u
dan jista’ jikkawza telf tal-vista.

Is-sustanza attiva f'Rayoqta, abicipar pegol, tehel ma’ VEGF-A fl-ghajn u twaqggaf I-attivita taghha. Dan
kien mistenni li jwaqqaf it-tkabbir ta’ vazi anormali godda u b’hekk jistabbilizza jew sahansitra jtejjeb
il-vista.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ 2 studji ewlenin f'total ta’ kwazi 1,900 pazjent b’AMD imxarrba li
ma kinux gew ittrattati gabel. L-istudji gabblu Rayoqta ma’ ranibizumab (medicina ghall-AMD) u harsu
lejn in-numru ta’ pazjenti li zammew il-vista (definita bhala t-telf ta’ anqas minn 15-il ittra f'test
standard tal-ghajnejn) wara |-ewwel sena ta’ kura. L-istudji ttestjaw Rayoqta moghti f'intervalli ta’ 8 u
12-il gimgha.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-
ahhar rawnd ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Rayogta ma setax jigi
awtorizzat ghall-kura ta’ AMD imxarrba.

L-Agenzija kkunsidrat li Rayogta ma kienx intwera b’'mod konsistenti li huwa effettiv dags ranibizumab
fiz-zamma tal-vista. Barra minn hekk, I-Agenzija kellha thassib dwar il-profil tas-sigurta tal-medicina u
kkunsidrat li kien hemm il-htiega ta’ mizuri sabiex jigu gestiti r-riskji. B‘'mod partikolari, infjammazzjoni
gewwa l-ghajn, li jista’ jkollha impatt fuq il-vista, kienet aktar frekwenti f'/pazjenti ttrattati b’Rayoqta
milli f'dawk ittrattati b’ranibizumab. L-Agenzija kkunsidrat li kienet mehtiega aktar investigazzjoni
sabiex titnagqgas is-severita ta’ dan |-effett sekondarju u possibbilment jigi eliminat.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢¢ji ta’ Rayoqta ma kinux jeghlbu
r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li hija
rtirat I-applikazzjoni taghha minhabba li t-thassib ma setax jigi rizolt fil-perjodu ta’ zmien disponibbli.

Dan l-irtirar jaffettwa pazjenti fi provi klinic¢i jew fi programmi ta’ uzu
b’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li I-irtirar mhu se jkollu ebda konsegwenza fuq pazjenti hekk kif ma
hemm ebda prova klinika jew programm ta’ uzu b’kompassjoni ghaddej b’din il-medicina.
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