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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Izelvay (avacinkaptad pegol)

Podjetje Astellas Pharma Europe B.V. je umaknilo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
Izelvay, namenjenim zdravljenju geografske atrofije, ki jo povzroca s starostjo povezana degeneracija
makule (SDM).

Podjetje je vlogo umaknilo 24. oktobra 2024.
Kaj je zdravilo Izelvay in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Izelvay je bilo razvito za zdravljenje odraslih z geografsko atrofijo, tj. napredovalo obliko
starostne degeneracije makule. Starostna degeneracija makule je bolezen, ki prizadene osrednji del
mreznice (imenovan makula) v zadnjem delu ocesa. Pri bolnikih z geografsko atrofijo se v mreznici
razvijejo lezije (obmocja odmrlih celic), kar povzroci izgubo vida.

Zdravilo Izelvay vsebuje ucinkovino avacinkaptad pegol in naj bi bilo na voljo v obliki raztopine za
injiciranje v oko.

Kako zdravilo Izelvay deluje?

Sistem komplementa je skupina beljakovin, ki so del imunskega sistema (nharavnega obrambnega
mehanizma telesa). Pri ljudeh z geografsko atrofijo je sistem komplementa prevec aktiven, kar
povzroca vnetje in odmrtje celic.

Ucinkovina v zdravilu Izelvay, avacinkaptad pegol, se veze na beljakovino C5 sistema komplementa.
To zavira njegovo delovanje in preprecuje aktivacijo sistema komplementa, kar lahko zasciti celice v
mreznici, ki so obcutljive za svetlobo, in upocasni izgubo vida.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Podjetje je predstavilo rezultate dveh glavnih studij, v kateri je bilo vklju¢enih skupno 734 odraslih z
geografsko atrofijo, ki jo povzroca starostna degeneracija makule. V Studijah so primerjali injiciranje
zdravila Izelvay v oko z navideznim postopkom, pri katerem ni bila dana dejanska injekcija z
ucinkovino. Glavno merilo ucinkovitosti je bila sprememba velikosti geografskih atrofi¢nih lezij v ocesu
po 12 mesecih.
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Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila zacetno dokumentacijo, ki jo
je predlozilo podjetje, in oblikovala seznam vprasanj. Potem ko je agencija ocenila odgovore podjetja
na zadnji sklop vprasanj, so nekatera vprasanja Se vedno ostala neresena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov in odgovorov podjetja na vprasanja, ki jih je zastavila, ob
umiku vloge izrazila dolo¢ene zadrzke in zacasno menila, da zdravila Izelvay ni mogoce odobriti za
zdravljenje geografske atrofije.

Ceprav so $tudije, ki jih je predloZil predlagatelj, pokazale, da je zdravilo Izelvay upocasnilo rast
geografskih atrofi¢nih lezij, je menila, da ta ucinek ni povzrocil klinicno pomembnih izboljsav vidne
funkcije pri bolnikih. Ker redno injiciranje v oko poveca tveganje za nezelene ucinke, kot so krvavitev
veznice (krvavitev v o¢esni belocnici), zvisan ocCesni tlak in horoidalna neovaskularizacija (nenormalen
razvoj novih krvnih Zil za mreznico, poslabsanje vida), je agencija ob umiku sklenila, da za to zdravilo
ni mogoce ugotoviti pozitivnega razmerja med koristmi in tveganji zdravila.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vlioge, navedlo, da se je za umik vloge
odlodilo zaradi zadrzkov agencije glede ucinkovitosti zdravila.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Podjetje je agencijo obvestilo, da umik vloge nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih z zdravilom Izelvay. Ce ste vkljuceni v klini¢no preskusanje in potrebujete ved
informacij o zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki sodeluje v klinicnem preskusanju.
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