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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Rayoqta (abicipar pegol)

Spoloénost Allergan Pharmaceuticals International Limited stiahla svoju ziadost o povolenie na
uvedenie na trh pre liek Rayoqta, ktory je urceny na liecbu vekom podmienenej degeneracie makuly.

Spoloénost stiahla svoju ziadost 17. jula 2020.

Co je liek Rayoqta a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Rayogta bol vyvinuty na liecbu dospelych s tzv. vihkou formou vekom podmienenej degeneracie
makuly (AMD), ¢o je choroba, ktora postihuje centralnu ¢ast sietnice (nazyvani makula) na oénom
pozadi a sp6sobuje postupnu stratu zraku.

Liek Rayogta obsahuje liecivo abicipar pegol a mal byt dostupny vo forme injekéného roztoku
podavaného do oka.

Akym sposobom liek Rayoqta ucinkuje?

U pacientov s vlhkou formou AMD spésobuje prilis velké mnozstvo proteinu nazyvaného vaskularny
endotelidlny rastovy faktor A (VEGF-A) v oku abnormalnu tvorbu krvnych ciev pod makulou a jej
opuch, ¢o mdze spdsobit stratu zraku.

Liecivo v lieku Rayoqta, abicipar pegol, sa v oku viaZze na VEGF-A a blokuje jeho aktivitu. Ocakavalo sa
tak zastavenie tvorby abnormalnych krvnych ciev, a tym stabilizovanie alebo dokonca zlepSenie zraku.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky z 2 hlavnych $tadii s celkovym poctom takmer 1 900 pacientov s vihkou
AMD, ktori predtym neboli lieCeni. V studiach sa porovnavali liek Rayoqta s ranibizumabom (liekom na
AMD) a sledoval pocet pacientov, ktorym sa zachoval zrak (definovany stratou menej ako 15 pismen

v $tandardnom teste zrakovej ostrosti) po prvom roku lie¢by. Studie testovali liek Rayoqta podavany

v 8-tyzdiiovych a 12-tyzdfiovych odstupoch.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie od spolo¢nosti
a sformulovala otazky pre spolo¢nost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala na
poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otdzky agentlury mala agentira v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Rayoqta nemdze byt
povoleny na lieCbu vihkej AMD.

Agentura dospela k nazoru, Ze liek Rayogta riadne nepreukazal rovnakd Gdinnost pri zachovani zraku
ako ranibizumab. Navyse mala agentura vyhrady k bezpecnostnému profilu lieku a dospela k zaveru,
Ze sU nutné opatrenia na riadenie rizik. Konkrétne zapal vnutri oka, ktory mdze mat vplyv na zrak, sa
vyskytoval CastejSie u pacientov lieCenych liekom Rayoqta nez u pacientov lieCenych ranibizumabom.
Agentura dospela k zaveru, Ze je nutné dalsie skimanie na zniZzenie zavaznosti tohto vedlajsieho
ucinku a pripadne jeho eliminaciu.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Rayoqgta neprevysuju jeho
rizika.
Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze sa rozhodla stiahnut
svoju Ziadost, pretoze v stanovenom ¢asovom ramci nebude méct vyriesit vyhrady agentary.

Ma stiahnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zGcastiuju
na klinickych skGsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala agentdru, ze stiahnutie nebude mat Ziadne désledky pre pacientov, kedze
neprebiehaju Ziadne klinické skiSania ani programy na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch.
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