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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Izelvay (avacincaptad pegol)

A Astellas Pharma Europe B.V. retirou o seu pedido de autorizagado de introdugdo no mercado do
Izelvay, um medicamento destinado ao tratamento da atrofia geografica causada pela degenerescéncia
macular relacionada com a idade (DMI).

A empresa retirou o pedido em 24 de outubro de 2024.
O que é o Izelvay e qual a utilizacao prevista?

O Izelvay foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de adultos com atrofia
geografica, uma forma avancada de DMI. A DMI é uma doenca que afeta a parte central da retina
(denominada macula) na parte posterior do olho. Em doentes com atrofia geografica, desenvolvem-se
gradualmente lesGes (areas de morte celular) na retina, o que leva a perda de visdo.

O Izelvay contém a substancia ativa avacincaptad pegol e devia estar disponivel na forma de solugdo a
administrar por injecdo no olho.

Como funciona o Izelvay?

O sistema de complemento € um conjunto de proteinas que faz parte do sistema imunitario (as
defesas naturais do organismo). Nas pessoas com atrofia geografica, o sistema de complemento é
demasiado ativo, causando inflamacao e morte celular.

A substancia ativa do Izelvay, o avacincaptad pegol, liga-se a proteina C5 do sistema de complemento.
Isto blogueia a sua agdo e impede a ativacdo do sistema de complemento, protegendo potencialmente
células sensiveis a luz na retina e abrandando a perda de visdo.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de dois estudos principais que incluiram um total de 734 adultos
com atrofia geografica causada pela DMI. Os estudos compararam as injecées do Izelvay no olho com
um procedimento simulado no qual ndo foi administrada qualquer injecdo real com uma substancia
ativa. O principal parametro de eficacia foi a alteragdo do tamanho das lesGes de atrofia geografica no
olho ao longo de um periodo de 12 meses.
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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 a empresa. Apos a avaliacdo, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa a ultima ronda de perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e na resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha algumas preocupacdes e o0 seu parecer provisorio era que o Izelvay ndo
poderia ser autorizado para o tratamento da atrofia geografica.

Embora os estudos fornecidos pelo requerente tenham demonstrado que o Izelvay abrandou o
crescimento das lesOes de atrofia geografica, a Agéncia considerou que este efeito ndo resultou em
melhorias clinicamente significativas da fungao visual para os doentes. Uma vez que as injecdes
regulares no olho aumentam o risco de efeitos secundarios, tais como hemorragia conjuntival
(hemorragia na parte branca do olho), aumento da pressao ocular e neovascularizagdo coroideia
(desenvolvimento anormal de novos vasos sanguineos por tras da retina, agravamento da visdo), a
Agéncia concluiu, no momento da retirada, que ndo era possivel estabelecer para este medicamento
um equilibrio positivo dos beneficios e riscos do medicamento.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizagdo, a empresa declarou que retirou o
pedido devido as preocupagdes da Agéncia sobre a eficacia do medicamento.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Izelvay. Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informag&es
sobre o seu tratamento, fale com o seu médico do ensaio clinico.
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