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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
leku Izelvay (awacynkaptad pegol)

Firma Astellas Pharma Europe B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu leku Izelvay — leku
przeznaczonego do leczenia zaniku geograficznego wywotanego przez zwyrodnienie plamki zéttej
zwigzane z wiekiem ang. age-related macular degeneration, AMD.

Firma wycofata wniosek 24 pazdziernika 2024 r.
Co to jest lek Izelvay i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Izelvay opracowano jako lek stosowany w leczeniu oséb dorostych z zanikiem geograficznym —
zaawansowang postacig AMD. AMD jest chorobg zajmujaca srodkowg czes¢ siatkdwki (zwang plamka,
z06ttq) potozong w tylnej czesci oka. U pacjentdéw z zanikiem geograficznym w obrebie siatkowki
stopniowo powstajg zmiany (obszary martwych komoérek), ktére prowadzg do utraty wzroku.

Lek Izelvay zawiera substancje czynng awacynkaptad pegol i miat by¢ dostepny w postaci roztworu do
wstrzykiwan do oka.

Jak dziata lek Izelvay?

Uktad dopetniacza jest zespotem biatek stanowigcych czes¢ uktadu odpornosciowego (naturalnego
systemu obronnego organizmu). U osdéb z zanikiem geograficznym uktad dopetniacza wykazuje
nadmierng aktywnos¢, powodujac stan zapalny i obumieranie komoérek.

Substancja czynna leku Izelvay — awacynkaptad pegol — przytacza sie do biatka C5 uktadu
dopetniacza, blokujac jego dziatanie i zapobiegajac aktywacji uktadu dopetniacza, co potencjalnie
chronitoby wrazliwe na $wiatto komadrki siatkowki i spowalniato utrate wzroku.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki pochodzace z dwdch badan gtéwnych z udziatem tgcznie 734 oséb dorostych
z zanikiem geograficznym wywotanym przez AMD. W badaniach poréwnywano lek Izelvay podawany
we wstrzyknieciu do oka z procedurg pozorowang, w ramach ktorej nie wstrzykiwano substancji
czynnej. Gtédwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana wielkos$ci obszaru zaniku geograficznego
w oku w ciggu 12 miesiecy.
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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 przygotowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze lek Izelvay nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu zaniku geograficznego.

Chociaz badania przedstawione przez wnioskodawce wykazaty, ze lek Izelvay spowolnit wzrost obszaru
zaniku geograficznego, Agencja uznata, ze dziatanie to nie doprowadzito do istotnej klinicznie poprawy
funkcji narzadu wzroku u pacjentéw. Poniewaz regularne wstrzykniecia do oka zwiekszajq ryzyko
dziatan niepozadanych, takich jak krwotok spojowkowy (krwawienie w obrebie biatka oka),
podwyzszone cisnienie wewnagtrzgatkowe i neowaskularyzacja naczynidéwkowa (nieprawidtowy wzrost
nowych naczyn krwionosnych w obszarze za siatkdwka, pogorszenie widzenia), Agencja stwierdzita w
momencie wycofania wniosku, ze w przypadku tego leku nie mozna dowie$¢ pozytywnego stosunku
korzysci do ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofata
wniosek z powodu obaw Agencji dotyczacych skutecznosci leku.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Izelvay. W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i
potrzeby uzyskania dokfadniejszych informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym.
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