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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg ghal Ipique
(bevacizumab)
Ezami mill-gdid jikkonferma r-rifjut

Wara li ezaminat mill-gdid I-opinjoni inizjali taghha, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonfermat ir-
rakkomandazzjoni taghha li tirrifjuta I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ghall-medicina Ipique. II-
medicina kienet mahsuba ghall-kura ta’ degenerazzjoni makulari neovaskulari (niedja) relatata mal-eta
(AMD).

L-Agenzija harget I-opinjoni taghha wara ezami mill-gdid li sar fl-24 ta’ Frar 2022. L-Agenzija kienet
harget I-opinjoni inizjali taghha fil-11 ta’ Novembru 2021. Il-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni
ta’ Ipique hija Rotterdam Biologics B.V.

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

Ipique kien mahsub ghall-uzu fl-adulti biex jikkura I-forma ‘niedja’ ta’ AMD, marda li taffettwa I-parti
¢entrali tar-retina (msejha I-makula) fil-parti ta’ wara tal-ghajn. Il-forma niedja tal-AMD tigi kkawzata
minn neovaskularizzazzjoni korojdali (it-tkabbir anormali ta’ vazi taht il-makula), li jistghu jnixxu
fluwidu u demm u jikkawzaw nefha.

Ipique fih is-sustanza attiva bevacizumab u kellu jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni intravitreali
(injezzjoni fl-umur vitriju, il-fluwidu simili ghall-geli gewwa I-ghajn).

Bevacizumab diga huwa awtorizzat fl-UE ghall-kura ta’ certi tipi ta’ kancer fl-adulti; intuza wkoll mhux
skont it-tikketta ghall-kura tal-AMD.

Kif jahdem Ipique?

Is-sustanza attiva f'Ipique, il-bevacizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal sabiex
jehel mal-fattur ta’ tkabbir endoteljali vaskulari (VEGF), proteina li tic¢irkola fid-demm u tkabbar il-vazi
I-godda. Billi jehel ma’ VEGF, il-bevacizumab kien mistenni li jimblokka I-attivita tieghu u jnaggas it-
tkabbir tal-vazi fl-ghajn, u b’hekk inagqgas it-tnixxija tal-fluwidu u n-nefha.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Minhabba li medicini awtorizzati ta’ bevacizumab intuzaw mhux skont it-tikketta biex jikkuraw il-
kundizzjoni, il-kumpanija pprezentat data minn analizi ricenti tal-letteratura ta’ 10 studji li involvew 3
224 pazjent bl-AMD. L-istudji gabblu injezzjoni intravitreali (injezzjoni fl-ghajn) ta’ medicini ohrajn li
fihom il-bevacizumab flimkien jew ma’ ranibizumab (medicina ghall-kura tal-AMD), ma’ kura standard
ohra ghall-AMD jew ma’ plac¢ebo (kura finta). Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-proporzjon ta’ persuni li
I-vista taghhom tjiebet (definit bhala I-kisba ta’ mill-inqgas 15-il ittra f'test standard tal-ghajnejn) wara
I-ewwel sena ta’ kura.

X'kienu r-ragunijiet ewlenin ghar-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq?

Fiz-zmien tal-evalwazzjoni inizjali, I-Agenzija kienet imhassba |i r-revizjoni tal-letteratura kienet
ibbazata biss fuq data miksuba b’medicini ohra li fihom bevacizumab u li ma kienet giet ipprezentata I-
ebda evidenza li tgabbel Ipique ma’ medicina ohra li fiha |-bevacizumab meta ntuzaw b’'mod
intravitreali. Ghalhekk, I1-Agenzija ma setghetx tasal ghal konkluzjonijiet dwar jekk differenzi maghrufa
jew mhux maghrufa bejn Ipique u dawn il-medicini jistghux jaffettwaw I-effikac¢ja u s-sigurta ta’ Ipique
meta jintuza ghall-kura tal-AMD.

Dan it-thassib ma nbidilx wara I-ezaminazzjoni mill-gdid tad-data pprovduta, u ghalhekk I[-opinjoni tal-
Adenzija baqghet li s-sigurta u I-effikac¢ja ta’ Ipique ma ntwerewx b’'mod xieraq. Ghaldagstant, I-
Agenzija kkunsidrat li r-riskji ta’ Ipique huma akbar mill-benefi¢éji tieghu u rrakkomandat ir-rifjut tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Dan ir-rifjut jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinic¢i?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I-ebda prova klinika ghaddejja b'Ipique fl-UE.
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