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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Ipique
(bevacizumab)
Opatovnym preskimanim sa potvrdzuje zamietnutie

Europska agentura pre lieky po preskimani svojho pévodného stanoviska potvrdila svoje odporucanie
zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Ipique. Liek bol uréeny na lie¢bu neovaskuladrnej
(vlhkej) vekom podmienenej degeneracie makuly (AMD).

Agentura vydala stanovisko 24. februara 2022 po ukonceni opatovného preskimania. Pévodné
stanovisko agenttra vydala 11. novembra 2021. O povolenie lieku Ipique poZiadala spolo¢nost
Rotterdam Biologics B.V.

€o je liek Ipique a na &o bol uréeny?

Liek Ipique bol uréeny na pouzitie u dospelych na lieCbu tzv. vihkej formy AMD, Co je ochorenie, ktoré
postihuje centralnu ¢ast sietnice (nazyvanli makula) na o¢nom pozadi. VIhka forma AMD je spbsobena
neovaskularizaciou chorioidey (abnormalnym rastom krvnych ciev pod makulou), pricom méze
presakovat tekutina a krv a spdsobovat opuch.

Liek Ipique obsahuje lie¢ivo bevacizumab a mal byt dostupny vo forme roztoku na intravitrealnu
injekciu (injekcia do sklovca, rosolovitej tekutiny vo vnutri oka).

Bevacizumab je v EU uZ povoleny na lie¢bu uréitych druhov rakoviny u dospelych; pouzival sa mimo
schvalenej indikacie aj na liecbu AMD.

Akym sposobom liek Ipique Gcinkuje?

Liecivo lieku Ipique, bevacizumab, je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktora bola vytvorena
tak, aby sa naviazala na vaskularny endotelidIny rastovy faktor (VEGF), bielkovinu, ktora obieha v krvi
a sposobuje rast krvnych ciev. Predpoklada sa, Ze naviazanim sa na VEGF bevacizumab zablokuje
svoju aktivitu a spomali rast krvnych ciev v oku, ¢im sa znizi presakovanie tekutiny a zmierni opuch.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe povolené lieky obsahujlice bevacizumab sa pouzivaju mimo schvalenej indikacie na lieCbu tohto
ochorenia, spolo¢nost predlozila idaje z najnovsej analyzy literattry z 10 $tadii zahffiajlcich

3 224 pacientov s AMD. V studiach sa porovnavala intravitrealna injekcia (injekcia do oka) inych liekov
obsahujlcich bevacizumab bud’s ranibizumabom (liekom na liecbu AMD), inou Standardnou liecbou
AMD alebo placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym meradlom ucinnosti bol podiel os6b, u ktorych
nastalo zlepsenie zraku (definované ako rozpoznanie aspon 15 pismen v Standardnom teste zrakovej
ostrosti) po prvom roku liecby.

Aké boli hlavné dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

V Case povodného hodnotenia sa agentlra obavala, Ze prehlad literatiry sa zaklada len na Udajoch
ziskanych s inymi liekmi obsahujlcimi bevacizumab a Ze nebol predlozeny ziadny dokaz porovnavajuci
liek Ipique s inym liekom obsahujlucim bevacizumab, ked’ sa pouzival intravitrealne. Agentura preto
nedokdzala vyvodit zadvery o tom, & zndme alebo nezndme rozdiely medzi liekom Ipique a tymito
liekmi m6zu ovplyvnit ¢innost a bezpecénost lieku Ipique, ked sa pouziva na lie¢bu AMD.

Tieto vyhrady sa po opatovnom preskumani predlozenych Udajov nezmenili a agentura preto nadalej
zastdva ndzor, ze bezpecnost a ucinnost lieku Ipique neboli riadne preukdzané. Agentara preto usudila,
Ze rizika lieku Ipique prevys$uju jeho prinosy a odporudila zamietnut povolenie na uvedenie na trh.

Ma zamietnutie Ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skasaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, ze v EU neprebiehaju Ziadne klinické skdsania s liekom Ipique.
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