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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Izelvay (avalincaptad pegol)

’

Astellas Pharma Europe B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta
Izelvay, medi¢ina mahsuba ghall-kura ta’ atrofija geografika kkawzata minn degenerazzjoni makulari
relatata mal-eta (AMD).

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-24 ta’ Ottubru 2024.
X’inhu Izelvay u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Izelvay gie zviluppat bhala medicina ghall-kura ta’ adulti b'atrofija geografika, forma avvanzata ta’
AMD. L-AMD hija marda li taffettwa I-parti ¢entrali tar-retina (imsejha I-makula) fil-parti ta’ wara tal-
ghajn. F'pazjenti b’atrofija geografika, il-lezjonijiet (zoni ta’ ¢elloli mejta) jizviluppaw gradwalment fir-
retina, u dan iwassal ghat-telf tal-vista.

Izelvay fih is-sustanza attiva avacincaptad pegol u kellu jigi bhala soluzzjoni biex tinghata bhala
injezzjoni fl-ghajn.

Kif jahdem Izelvay?

Is-sistema tal-komplement hija sett ta’ proteini li taghmel parti mis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem). F'persuni b’atrofija geografika, is-sistema tal-komplement hija attiva zzejjed, u
tikkawza inffammazzjoni u mewt tac-celloli.

Is-sustanza attiva f'Izelvay, |-avacincaptad pegol, tehel mal-proteina C5 tas-sistema tal-komplement.
Dan jimblokka I-azzjoni taghha u jipprevjeni |-attivazzjoni tas-sistema tal-komplement, potenzjalment
jipprotegi lic-celloli sensittivi ghad-dawl fir-retina u jnaqqas it-telf tal-vista.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu total ta’ 734 adult b’atrofija
geografika kkawzata mill-AMD. L-istudji gabblu I-injezzjonijiet ta’ Izelvay fl-ghajn ma’ procedura finta
fejn ma nghatat ebda injezzjoni effettiva b’sustanza attiva. Il-kejl ewlieni ta’ effikacja kien il-bidla fid-
dags ta’ lezjonijiet ta’ atrofija geografika fl-ghajn fuq perjodu ta’ 12-il xahar.
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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. Wara li [-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

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

Ghalkemm I-istudji pprovduti mill-applikant urew li Izelvay nagqas it-tkabbir ta’ lezjonijiet ta’ atrofija
geografika, I-Agenzija kkunsidrat li dan I-effett ma wassalx ghal titjib klinikament sinifikanti fil-funzjoni
vizwali ghall-pazjenti. Minhabba li I-injezzjonijiet regolari fl-ghajn izidu r-riskju ta’ effetti sekondarji,
bhal emorragija konguntivali (fsada fl-abjad tal-ghajn), zieda fil-pressjoni tal-ghajn u
neovaskularizzazzjoni korojdali (I-izvilupp anormali tal-vazijiet godda wara r-retina, il-vista li ged
tehzien), I-Agenzija kkonkludiet fil-hin tal-irtirar li ma setax jigi stabbilit bilan¢ pozittiv tal-benefi¢¢ji u
r-riskji tal-medicina ghal din il-medicina.

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 |-applikazzjoni minhabba t-thassib tal-Agenzija dwar |-effika¢ja tal-medicina.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b'Izelvay. Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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