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Aterkallande av ansékan om godk&nnande for férsaljning
av Izelvay (avacinkaptad pegol)

Astellas Pharma Europe B.V. har 3terkallat sin ansékan om godkénnande for forsaljning av Izelvay, ett
lakemedel avsett for behandling av geografisk atrofi orsakad av dldersrelaterad makuladegeneration
(AMD).

Féretaget aterkallade sin ansékan den 24 oktober 2024.

Vad ar Izelvay och vad skulle det anvandas for?

Izelvay utvecklades som ett Idkemedel for behandling av vuxna med geografisk atrofi, en avancerad
form av AMD. AMD ar en sjukdom som drabbar den centrala delen av nathinnan (som kallas gula
flacken eller makula) i 6gats bakre del. Lesioner (omraden med ddda celler) utvecklas gradvis i
nathinnan hos patienter med geografisk atrofi, vilket leder till synfériust.

Izelvay innehaller den aktiva substansen avacinkaptad pegol och skulle finnas som en 16sning som
skulle ges som en injektion i 6gat.

Hur verkar Izelvay?

Komplementsystemet &r en uppséttning proteiner som ingar i immunsystemet. Hos personer med
geografisk atrofi ar komplementsystemet éveraktivt, vilket orsakar inflammation och celldéd.

Den aktiva substansen i Izelvay, avacinkaptad pegol, binder till komplementsystemets C5-protein.
Detta blockerar dess verkan och forhindrar att komplementsystemet aktiveras, vilket potentiellt
skyddar de ljuskansliga cellerna i nathinnan och férdréjer synférlusten.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten fran tvad huvudstudier p& sammanlagt 734 vuxna med geografisk atrofi
orsakad av AMD. I studierna jamfordes Izelvay-injektioner i 6gat med ett simuleringsforfarande dar
ingen aktiv substans faktiskt injicerades. Huvudeffektmattet var hur storleken p& lesionerna vid
geografisk atrofi féorandrades i 6gat under en 12-manadersperiod.
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Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
dokumentationen fran foretaget och sammanstéllt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar EMA
hade utvérderat féretagets svar pd den sista omgangen frégor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragelista hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa beténkligheter och ansdg preliminart att Izelvay
inte skulle ha kunnat godkénnas fér behandling av geografisk atrofi.

Aven om de studier som sékanden l&mnat in visade att Izelvay férdréjde tillvaxten av lesionerna vid
geografisk atrofi, ansdg myndigheten att denna effekt inte ledde till kliniskt betydelsefulla férbattringar
av patienternas synférmaga. Eftersom regelbundna injektioner i 6gat ékar risken fér biverkningar,
sasom konjunktival blédning (blddning i dgonvitan), dkat tryck i 6gat och koroidal karinybildning
(onormal utveckling av nya blodkarl bakom nathinnan, férsdmrad syn), drog myndigheten vid
tidpunkten for aterkallandet slutsatsen att ett positivt nytta-/riskférhdllande inte kunde faststallas for
detta ldkemedel.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att det drog tillbaka ansdkan
pad grund av myndighetens beténkligheter angdende lakemedlets effekt.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Izelvay. Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om
din behandling kan du kontakta lékaren i den kliniska prévningen.
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