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Avslag pa anstkan om godkannande for férséljning av
Ipique (bevacizumab)
Fornyad provning bekraftar avslaget

Efter fornyad prévning av sitt ursprungliga yttrande har Europeiska lakemedelsmyndigheten bekraftat
sin rekommendation om att avsld ansékan om godkannande for forsalining av lakemedlet Ipique.
Lakemedlet var avsett fér behandling av neovaskular (vat) dldersrelaterad makuladegeneration (AMD).

Myndigheten utfardade sitt yttrande den 24 februari 2022 efter férnyad prévning. Myndigheten
utfardade sitt ursprungliga yttrande den 11 november 2021. Foretaget som ansokte om godkannande
for Ipique ar Rotterdam Biologics B.V.

Vad ar Ipique och vad skulle det anvandas for?

Ipique var avsett for behandling av vuxna med den vata formen av AMD, en sjukdom som drabbar den
centrala delen av nathinnan (kallas gula flacken eller makula) i 6gats bakre del. Den vata formen av
AMD orsakas av koroidal karlnybildning (onormal tillvaxt av blodkarl under makulan), som kan lacka
vétska och blod och p& sd vis leda till svullnad.

Ipique innehaller den aktiva substansen bevacizumab och skulle finnas som en I6sning for intravitreal
injektion (injektion i glaskroppen, den geléliknande véatskan i 6gat).

Bevacizumab &r redan godként fér behandling av vissa typer av cancer hos vuxna i EU. Det har ocksd
anvants “off-label” (utan ett officiellt godkannande for anvéndning) for behandling av AMD.

Hur verkar Ipique?

Den aktiva substansen i Ipique, bevacizumab, ar en monoklonal antikropp (ett slags protein) som har

utformats foér att binda till vaskular endotelial tillvaxtfaktor (VEGF), ett protein i blodet som beho6vs fér
att nya blodkarl ska bildas. Genom att binda till VEGF férvantades bevacizumab blockera dess aktivitet
och bromsa nybildningen av blodkarl i 6dgat, vilket skulle minska vatskelackage och svullnad.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Eftersom godkanda lakemedel med bevacizumab har anvants off-label for att behandla tillstdndet, lade
foretaget fram data fran en nyligen genomfédrd litteraturanalys som omfattade 10 studier pa 3 224
patienter med AMD. I studierna jamfdrdes intravitreal injektion (injektion i 6gat) av andra Idkemedel
som innehaller bevacizumab med antingen ranibizumab (ett lakemedel fér behandling av AMD), annan
standardbehandling vid AMD eller placebo (overksam behandling). Huvudeffektmattet var andelen
personer hos vilka synen férbattrades (definierat som en 6kning med minst 15 bokstéver vid en vanlig
synundersokning) efter det forsta behandlingsaret.

Vilka var de framsta skalen till att avsld ans6kan om godkdnnande for
forsaljning?

Vid tiden for den ursprungliga utvarderingen hyste EMA farhagor dver att litteraturgranskningen endast
baserades pa data som erhdllits med andra bevacizumab-innehdllande |dkemedel och att det saknades
studier dar Ipique jamférdes med ndgot annat bevacizumab-innehdllande ldkemedel som ges
intravitrealt. Myndigheten kunde darfér inte dra nagra slutsatser om huruvida kénda eller okanda
skillnader mellan Ipique och sddana ldkemedel kan paverka Ipiques effekt och sdkerhet nar det
anvands for att behandla AMD.

Dessa betankligheter kvarstod efter férnyad prévning av de inldmnade uppgifterna, och myndigheten
ansag darfor fortfarande att Ipiques sakerhet och effekt inte hade styrkts tillrdckligt. EMA fann darfor
att riskerna med Ipique ar stdrre an fordelarna och rekommenderade att ansékan om godkannande for
forsaljning skulle avsl3s.

Paverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska provningar?

Foéretaget informerade myndigheten om att det inte pagar nagra kliniska prévningar med Ipique inom
EU.
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