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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Rayoqta (abiciparpegol)

Allergan Pharmaceuticals International Limited aterkallade sin ansdkan om godkannande for forsaljning
for Rayoqta for behandling av 8ldersrelaterad makuladegeneration.

Foretaget aterkallade sin ansékan den 17 juli 2020.

Vad ar Rayoqta och vad skulle det anvdandas for?

Rayogta togs fram som ett lakemedel for att behandla vuxna med den vata formen av aldersrelaterad
makuladegeneration (AMD), en sjukdom som drabbar den centrala delen av nathinnan (kallas gula
flacken eller makula) i 6gats bakre del och orsakar en gradvis synforlust.

Rayoqta innehaller den aktiva substansen abiciparpegol och skulle finnas som injektionsvatska,
I6sning, for injektion i 6gat.

Hur verkar Rayoqta?

Hos patienter med vat AMD gér 6verskott av ett protein som kallas vaskular endotelial tillvaxtfaktor A
(VEGF-A) i 6gat att blodkarlen under makula tillvaxer onormalt och svaller upp, vilket kan leda till
synforlust.

Den aktiva substansen i Rayoqta, abiciparpegol, faster vid VEGF-A i 6gat och stoppar dess aktivitet.
Detta férvantades stoppa tillvéxten av nya onormala blodkarl och pa s sétt stabilisera eller &ven
forbattra synen.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Féretaget presenterade resultaten fran tva huvudstudier pd sammanlagt nastan 1 900 patienter med
vat AMD som inte hade behandlats tidigare. I studierna jamférde man Rayoqta med ranibizumab (ett
ldkemedel mot AMD) och tittade pa antalet patienter som beholl synférmagan (vilket definieras som att
missa farre an 15 bokstéver i en vanlig synundersékning) efter det férsta behandlingsaret. I studierna
undersoktes Rayoqta som gavs med 8 och 12 veckors intervall.
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Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvdrderat informationen
fran foretaget och sammanstallt fragor till féretaget. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget
annu inte besvarat den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansdg preliminart att Rayoqta
inte skulle ha kunnat godkénnas fér behandling av vat AML.

Myndigheten ansag att det inte konsekvent hade visats att Rayoqta bevarade synférmagan lika bra
som ranibizumab. Myndigheten hade dessutom betankligheter nar det galler lakemedlets
sakerhetsprofil och ansdg att atgarder behdver vidtas for att hantera riskerna. Bland annat var
inflammation inne i 6gat som kan paverka synen vanligare hos patienter som behandlades med
Rayoqta @n hos dem som behandlades med ranibizumab. Myndigheten konstaterade att ytterligare
undersékningar behdvdes for att minska svarighetsgraden av denna biverkning och méjligtvis
eliminera den.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Rayogta inte évervigde
riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att det drog tillbaka sin
anstkan eftersom myndighetens betankligheter inte kunde bemétas inom den tillgéngliga tidsramen.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar eller
s.k. compassionate use-program?

Foéretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter eftersom
det fér narvarande inte pagar nagra kliniska prévningar eller s.k. compassionate use-program med
lakemedlet.
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