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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Rayoqta (abicipar pegol)

A Allergan Pharmaceuticals International Limited retirou o seu pedido de autorizagdo de introdugao no
mercado do Rayoqta para o tratamento da degenerescéncia macular relacionada com a idade.

A empresa retirou o pedido em 17 de julho de 2020.

O que é o Rayoqta e qual a utilizacao prevista?

O Rayogqta foi desenvolvido como um medicamento para tratar adultos com a forma «himida» da
degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI), uma doenca que afeta a parte central da
retina (denominada macula) no fundo do olho e causa a perda gradual da visdo.

O Rayoqta contém a substancia ativa abicipar pegol e iria ser disponibilizado na forma de solucdo para
injegdo no olho.

Como funciona o Rayoqta?

Em doentes com DMI humida, a quantidade excessiva de uma proteina denominada fator de
crescimento endotelial vascular A (VEGF-A) no olho provoca o crescimento anormal e o inchago dos
vasos sanguineos sob a macula, o que pode causar perda de visao.

A substancia ativa do Rayoqta, o abicipar pegol, liga-se ao VEGF-A no olho e impede a sua atividade.
Esperava-se que isso impedisse o crescimento de novos vasos sanguineos anormais e, assim,
estabilizasse ou mesmo melhorasse a visao.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de dois estudos principais num total de quase 1900 doentes com
DMI humida ndo tratados anteriormente. Os estudos compararam o Rayoqta com o ranibizumab (um
medicamento para a DMI) e analisaram o niumero de doentes que mantiveram a visdao (definida como
a perda de menos de 15 letras num teste de visdo padrdo) apds o primeiro ano de tratamento. Os
estudos testaram o Rayoqta administrado em intervalos de 8 e 12 semanas.
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Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido, quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacées
fornecidas pela empresa e formulado perguntas para a empresa. A empresa ndo tinha ainda
respondido a Ultima ronda de perguntas quando retirou o pedido.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e da resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha algumas questGes, sendo de parecer que o Rayoqta ndo podia ser autorizado
para o tratamento da DMI humida.

A Agéncia considerou que o Rayoqta ndo demonstrou de forma consistente ser tdo eficaz como o
ranibizumab na manutencado da visdo. Além disso, a Agéncia manifestou preocupacoes acerca do perfil
de seguranca do medicamento e considerou que eram necessarias medidas para gerir os riscos. Em
particular, a inflamagdo no interior do olho, que pode ter um impacto na visao, foi mais frequente nos
doentes tratados com o Rayoqta do que nos doentes tratados com o ranibizumab. A Agéncia
considerou que era necessaria mais investigacdo para reduzir a gravidade deste efeito secundario e
possivelmente elimina-lo.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que os beneficios do Rayoqta nao
eram superiores aos seus riscos.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que retirou o
seu pedido porque as preocupacdes levantadas ndo podiam ser resolvidas dentro do prazo disponivel.

Esta retirada afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos ou programas
de uso compassivo em curso?

A empresa informou a Agéncia de que a retirada ndo tera consequéncias para os doentes, uma vez que
ndo existem ensaios clinicos ou programas de uso compassivo em curso com o medicamento.
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