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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Rayoqta (abicipar pegol)

Allergan Pharmaceuticals International Limited si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata
pentru Rayoqta pentru tratamentul degenerescentei maculare legate de varsta.

Compania si-a retras cererea la 17 iulie 2020.

Ce este Rayoqta si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Rayoqta a fost elaborat ca medicament pentru tratarea adultilor cu forma ,umeda” de degenerescenta
maculara legata de varsta (DMLV), boalad care afecteaza partea centrala a retinei (numita maculd),
aflata in partea din spate a ochiului, si care duce la pierderea treptata a vederii.

Rayoqta contine substanta activa abicipar pegol si urma sa fie disponibil sub forma de solutie
injectabila in ochi.

Cum actioneaza Rayoqta?

La pacientii cu DMLV umeda, o cantitate prea mare a proteinei numite factor A de crestere a
endoteliului vascular (FCEV-A) in ochi cauzeaza cresterea anormala si umflarea vaselor de sange de
sub macula, ceea ce poate duce la pierderea vederii.

Substanta activa din Rayoqta, abiciparul pegol, se leaga de FCEV-A din ochi si ii opreste activitatea. Se
preconiza ca acest lucru va opri cresterea de noi vase de sange anormale si, prin urmare, va stabiliza
sau chiar va imbunatati vederea.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a doua studii principale efectuate pe un total de aproape 1 900 de
pacienti cu DMLV umeda, care nu mai fusesera tratati anterior. Studiile au comparat Rayoqta cu
ranibizumab (un medicament pentru tratarea DMLV) si au cautat sa afle la cati pacienti s-a mentinut
acuitatea vizuala (definita prin pierderea a mai putin de 15 litere intr-un test de vedere standard) dupa
primul an de tratament. Studiile au testat Rayoqta administrat la intervale de 8 si 12 saptamani.
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In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebdri pentru aceasta. in momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese inca la ultima runda de intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a rdspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Rayoqta nu
putea fi autorizat pentru tratamentul DMLV umede.

Agentia a considerat ca nu exista dovezi consistente ca Rayoqta este la fel de eficace ca ranibizumabul
in mentinerea acuitatii vizuale. In plus, agentia avea motive de ingrijorare cu privire la profilul de
siguranta al medicamentului si a considerat ca sunt necesare masuri de gestionare a riscurilor. Mai
precis, inflamatia din interiorul ochiului, care poate avea impact asupra vederii, a fost mai des intalnita
la pacientii tratati cu Rayoqta decat la cei tratati cu ranibizumab. Agentia a considerat ca sunt necesare
investigatii suplimentare de reducere a severitatii acestei reactii adverse si eventual de eliminare a ei.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Rayoqta nu depaseau riscurile

asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 si-a
retras cererea deoarece motivele de ingrijorare exprimate nu pot fi rezolvate in intervalul de timp
disponibil.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca retragerea nu va avea consecinte asupra pacientilor, deoarece nu se
deruleaza niciun studiu clinic sau program de uz compasional cu medicamentul in cauza.
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