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Odmowa przyznania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dotyczgcego produktu Ipique (bewacyzumab)
Ponowne rozpatrzenie opinii potwierdzito decyzje odmowng

Po ponownym rozpatrzeniu wstepnej opinii Europejska Agencja Lekow potwierdzita swoje zalecenie
odmowy przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Ipique. Lek miat by¢ stosowany w
leczeniu neowaskularnej (tzw. mokrej) postaci zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z wiekiem (ang.
age-related macular degeneration, AMD).

Po przeprowadzeniu ponownej procedury sprawdzajgcej Agencja wydata opinie w dniu 24 lutego 2022
r. Wstepna opinia Agencji zostata wydana 11 listopada 2021 r. O dopuszczenie do obrotu produktu
Ipique wnioskowata firma Rotterdam Biologics B.V.

Co to jest produkt Ipique i w jakim celu miatl by¢ stosowany?

Produkt Ipique byt przeznaczony do stosowania u 0séb dorostych w leczeniu ,mokrej” postaci AMD,
obejmujacej centralng czesc¢ siatkowki (zwang plamka zo6tta) w tylnej czesci oka. Mokra posta¢ AMD
jest spowodowana neowaskularyzacjg podsiatkdwkowg (nieprawidtowym wzrostem naczyn
krwionos$nych pod plamka z6ttg), ktére moga prowadzi¢ do wysieku ptynu, krwawienia i obrzeku.

Produkt Ipique zawiera bewacyzumab jako substancje czynng i miat by¢ dostepny w postaci roztworu
do iniekcji doszklistkowych (wstrzykniecie do ciata szklistego, galaretowatego ptynu wewnatrz oka).

Bewacyzumab jest juz dopuszczony do obrotu w UE w leczeniu niektdérych rodzajow nowotwordw u
0séb dorostych. Lek ten stosowano réwniez poza wskazaniami rejestracyjnymi w leczeniu AMD.

Jak dziata produkt Ipique?

Substancja czynna produktu Ipique, bewacyzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem
biatka), ktore zaprojektowano w taki sposdb, aby wigzato sie z czynnikiem wzrostu sréodbtonka naczyn
(VEGF) - biatkiem, ktdre krazy we krwi i powoduje wzrost naczyn krwionosnych. Bewacyzumab,
przytaczajac sie do VEGF, miat blokowac jego aktywnos¢ i spowalnia¢ wzrost naczyn krwionosnych w
gatce ocznej, zmniejszajac wysiek ptynu i obrzek.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

W zwigzku z tym, ze leki zawierajace bewacyzumab byty stosowane leczeniu tej choroby poza
wskazaniami rejestracyjnymi, firma przedstawita dane z niedawno przeprowadzonej analizy literatury
obejmujacej 10 badan z udziatem 3 224 pacjentéw z AMD. W badaniach poréwnano iniekcje
doszklistkowg (wstrzykniecie do oka) innych lekéw zawierajgcych bewacyzumab z ranibizumabem
(lekiem stosowanym w leczeniu AMD) lub innym standardowym leczeniem AMD, badz z placebo
(leczeniem pozorowanym). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek osob, u ktérych doszto
do poprawy wzroku (definiowana jako przeczytanie 15 dodatkowych liter w standardowym badaniu
wzroku) po pierwszym roku leczenia.

Jakie byly gtéwne powody odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu?

W trakcie wstepnej oceny Agencja miata zastrzezenia co do tego, ze przeglad literatury opiera sie
wytacznie na danych uzyskanych z zastosowaniem innych lekéw zawierajacych bewacyzumab i ze nie
przedstawiono zadnych dowoddw poréwnujgcych produkt Ipique z innym lekiem zawierajgcym
bewacyzumab w stosowaniu doszklistkowym. Z tego wzgledu Agencja nie byta w stanie wyciggna¢
wnioskdéw co do tego, czy znane lub nieznane réznice miedzy produktem Ipique a tymi lekami mogq
mie¢ wptyw na skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu Ipique w leczeniu AMD.

Zastrzezenia te nie ulegty zmianie po ponownym rozpatrzeniu dostarczonych danych, w zwigzku z
czym Agencja podtrzymata opinie, ze bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu Ipique nie zostaty
wykazane w wiasciwy sposob. W zwigzku z tym Agencja uznata, ze ryzyko zwigzane ze stosowaniem
produktu Ipique przewyzsza korzysci, i zalecita odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Jakie sq skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych z uzyciem produktu
Ipique w UE.
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