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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Izelvay (avacinkaptad pegol)

Spoloénost Astellas Pharma Europe B.V. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Izelvay, ktory je urceny na lieCbu geografickej atrofie spésobenej vekom podmienenou makularnou
degeneraciou (AMD).

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 24. oktdbra 2024.
Co je liek Izelvay a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Izelvay bol vyvinuty ako liek na lieCbu dospelych s geografickou atrofiou, pokrocilou formou AMD.
AMD je ochorenie, ktoré postihuje centralnu ¢ast sietnice (nazyvand makula) na oénom pozadi.

U pacientov s geografickou atrofiou postupne vznikaju lézie (oblasti bunkovej smrti) v sietnici, ¢o vedie
k strate zraku.

Liek Izelvay obsahuje lie¢ivo avacinkaptad pegol a mal byt dostupny vo forme roztoku, ktory sa
podava injek¢ne do oka.

Akym sposobom liek Izelvay Gcinkuje?

Komplementovy systém je sUbor proteinov, ktoré su stéastou imunitného systému (prirodzenej obrany
tela). U osbb s geografickou atrofiou je komplementovy systém nadmerne aktivny, ¢o sposobuje zapal
a bunkovd smrt.

Liecivo lieku Izelvay, avacinkaptad pegol, sa viaze na protein C5 komplementového systému. To
blokuje jeho pOGsobenie a zabranuje aktivacii komplementového systému, ¢im potencialne chrani bunky
citlivé na svetlo v sietnici a spomaluje stratu zraku.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky z dvoch hlavnych $tidii, na ktorych sa zG&astnilo celkovo 734 dospelych
s geografickou atrofiou spésobenou AMD. V Studiach sa porovnavali injekcie lieku Izelvay podavané do
oka so simulovanym postupom, pri ktorom sa nepodavala zZiadna injekcia s lie¢ivom. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bola zmena velkosti |1ézii geografickej atrofie v oku po 12 mesiacoch.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila a sformulovala zoznam otézok pre spolo¢nost. Potom ako agentura posudila
odpovede spolocnosti na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesSené.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otdzky agentliry mala agentira v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, ze liek Izelvay nemdze byt
povoleny na lieCbu geografickej atrofie.

Hoci Studie, ktoré Ziadatel predlozil, preukazali, ze liek Izelvay spomaluje rast |ézii geografickej atrofie,
agentura usudila, Ze tento Ucinok neviedol ku klinicky vyznamnému zlepseniu zrakovych funkcii
pacientov. KedZe pravidelné injekcie do oka zvysuju riziko vedlajsich Gcinkov, ako je konjunktivalna
hemordagia (krvacanie do ocného bielka), zvyseny ocny tlak a choroidalna neovaskularizacia
(abnormalny vyvoj novych krvnych ciev za sietnicou, zhorsujuci videnie), agentura v Case stiahnutia
dospela k zaveru, zZe pre tento liek nemozno stanovit pozitivhy pomer prinosov a rizik.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze stahuje svoju ziadost
z dévodu vyhrad agentuary v suvislosti s G¢innostou lieku.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skdasaniach?

Spoloénost informovala agentlru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Izelvay, ktori sa v siéasnosti
zucastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky. Ak sa zUcastnujete na klinickom
skusani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho odetrujiceho lekara.
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