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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Rayoqta (abicipar pegol)

Firma Allergan Pharmaceuticals International Limited wycofata swéj wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu Rayoqta stosowanego w leczeniu zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z wiekiem (AMD).

Firma wycofata wniosek w dniu 17 lipca 2020 r.

Co to jest produkt Rayoqta i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Produkt Rayoqta zostat stworzony jako lek majacy zastosowanie w leczeniu oséb dorostych z
wysiekowg postacig zwyrodnienia plamki zottej zwigzanego z wiekiem, choroba obejmujaca centralng
czes¢ siatkdwki (zwana plamka z6ttg) w tylnej czesci oka i powodujaca postepujaca utrate wzroku.

Substancja czynng zawartg w produkcie Rayoqta jest abicipar pegol. Produkt miat mie¢ postac
roztworu do wstrzykiwan do oka.

Jak dziata produkt Rayoqta?

U pacjentow z wysiekowg postacig AMD nadmiar biatka zwanego czynnikiem wzrostu $srédbtonka
naczyniowego A (VEGF-A) w oku powoduje przerost i obrzek naczyn krwionosnych pod plamka z6tta,
co moze prowadzi¢ do utraty wzroku.

Abicipar pegol, substancja czynna w produkcie Rayoqta, wigze sie z biatkiem VEGF-A w oku i przerywa
jego dziatanie. Spodziewano sie, ze spowoduje to zatrzymanie wzrostu nowych nieprawidtowych
naczyn krwionos$nych, a nawet doprowadzi do poprawy wzroku.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki 2 gtéwnych badan z udziatem facznie niemal 1 900 pacjentéw z wysiekowq
postacig AMD, ktorzy nie byli wczesniej poddani leczeniu. W badaniach poréwnano produkt Rayoqta z
ranibizumabem (lek stosowany w leczeniu AMD) i obserwowano liczbe pacjentéw, ktérzy zachowali
zdolnos$¢ widzenia (okreslang jako obnizenie ostroéci wzroku wynoszace mniej niz 15 liter w
standardowym badaniu wzroku) po pierwszym roku leczenia. Badania produktu Rayoqta byty
przeprowadzane co 8-12 tygodni.
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Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekédw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji, a wstepna opinia wskazywata, ze produkt Rayoqta nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu wysiekowej postaci AMD.

Agencja uznata, ze nie wykazano jednolitej skutecznosci produktu Rayoqta poréwnywalnej z
ranibizumabem w zachowywaniu zdolnosci widzenia. Poza tym Agencja wyrazita obawy wobec profilu
bezpieczenstwa leku i uznata za zasadne wprowadzenie dziatan w celu zarzadzania ryzykiem. W
szczegdblnosci stan zapalny wystepujacy w oku, ktéry mdgt mie¢ wptyw na zdolnos$é¢ widzenia,
wystepowat czesciej u pacjentéw leczonych produktem Rayoqta niz u tych leczonych lekiem
ranibizumabem. Agencja uznata, ze nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania, aby ograniczy¢ dotkliwosc
tego dziatania niepozadanego i w razie mozliwosci wyeliminowac go.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu Rayoqta
nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze powodem
wycofania sg powstate watpliwosci Agencji, ktorych nie mozna rozwigza¢ w przewidzianym terminie.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach , leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata Agencje, ze wycofanie nie bedzie miato wptywu na pacjentéw, poniewaz obecnie
nie odbywajq sie badania kliniczne, ani programy leczenia ostatniej szansy.
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