EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15 noiembrie 2024
EMA/588992/2024
EMEA/H/C/006153

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Izelvay (avacincaptad pegol)

Astellas Pharma Europe B.V. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Izelvay, un
medicament destinat tratamentului atrofiei geografice cauzate de degenerescenta maculara legata de
varsta (DMLV).

Compania si-a retras cererea la 24 octombrie 2024.
Ce este Izelvay si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Izelvay a fost dezvoltat ca medicament pentru tratamentul adultilor cu atrofie geografica, o forma
avansata de DMLV. DMLV este o boala care afecteaza partea centrala a retinei (numita macula) din
spatele ochiului. La pacientii cu atrofie geografica, leziunile (zone cu celule moarte) se dezvolta treptat
in retind, ducand la pierderea vederii.

Izelvay contine substanta activa avacincaptad pegol si urma sa fie disponibil sub forma de solutie
administratd ca injectie oculara (in ochi).

Cum actioneaza Izelvay?

Sistemul complement este un set de proteine care fac parte din sistemul imunitar (mecanismul natural
de aparare al organismului). La persoanele cu atrofie geografica, sistemul complement este hiperactiv,
cauzand inflamatie si moartea celulelor.

Substanta activa din Izelvay, avacincaptad pegol, se leaga de proteina C5 a sistemului complement.
Aceasta 1i blocheaza actiunea si impiedica activarea sistemului complement, putand sa protejeze
celulele sensibile la lumina din retind si incetinind pierderea vederii.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a doua studii principale la care au participat in total 734 de adulti cu
atrofie geografica cauzata de DMLV. Studiile au comparat injectiile oculare cu Izelvay cu o procedura
simulata, in care nu s-a administrat nicio injectie efectiva cu o substanta activa. Principalul indicator al
eficacitatii a fost modificarea marimii leziunilor de atrofie geografica ale ochiului pe parcursul unei
perioade de 12 luni.
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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 intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

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 Izelvay nu
putea fi autorizat pentru tratamentul atrofiei geografice.

Desi studiile prezentate de solicitant au demonstrat ca Izelvay a incetinit cresterea leziunilor de atrofie
geografica, agentia a considerat ca acest efect nu a dus la imbunatatiri semnificative clinic ale functiei
vizuale a pacientilor. Deoarece injectiile oculare periodice cresc riscul de reactii adverse, cum ar fi
hemoragie conjunctivalad (sangerare la nivelul albului ochiului), tensiune oculara crescuta si
neovascularizatie coroidiana (dezvoltarea anormala de vase de sadnge noi in spatele retinei, cauzand
inrautatirea vederii), agentia a concluzionat, in momentul retragerii cererii, cd pentru acest
medicament nu poate fi stabilit un raport pozitiv intre beneficiile si riscurile asociate medicamentului.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca si-a retras cererea din cauza motivelor de ingrijorare ale agentiei cu privire la eficacitatea
medicamentului.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Izelvay.
Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piatd pentru Izelvay (avacincaptad pegol)
EMA/588992/2024 Pagina 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human%20EPAR/Izelvay#all-documents

	Ce este Izelvay și pentru ce ar fi trebuit să se utilizeze?
	Cum acționează Izelvay?
	Ce documentație a prezentat compania în sprijinul cererii sale?
	În ce stadiu se afla evaluarea în momentul retragerii cererii?
	Care a fost recomandarea agenției în momentul respectiv?
	Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?
	Retragerea acestei cereri afectează pacienții din studii clinice?

