EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1. Gnora 2019
EMA/38410/2019
EMEA/H/C/004487

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Vynpenta (avacopan)

Dne 23. ledna 2019 spole¢nost ChemoCentryx oficialné oznamila Vyboru pro humanni IéCivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o podminéné registraci pfipravku
Vynpenta (avacopan) uréeného k Iécbé cévnich onemocnéni granulomatézy s polyangiitidou a
mikroskopické polyangiitidy.

Co je Vynpenta?

Vynpenta je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje [éCivou latku avacopan. Mél byt k dispozici ve formé
tobolek uréenych k peroralnimu uziti.

K ¢emu mél byt pripravek Vynpenta pouzivan?

P¥ipravek Vynpenta mé&l byt pouzivan k 1é&bé zanétd krevnich cév u dospélych pacientd
s granulomatdézou s polyangiitidou (GPA) nebo mikroskopickou polyangiitidou (MPA). Lécivy pfipravek
mél byt podle predpokladd uzivan v kombinaci s cyklofosfamidem nebo rituximabem.

Pripravek Vynpenta byl pro tato onemocnéni oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*
dne 19. listopadu 2014. Dalsi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete

zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141373 (granulomatoza

s polyangitiidou), ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141372 (mikroskopicka
polyangiitida).

Jak pripravek Vynpenta pisobi?

Pripravek Vynpenta blokuje receptor (cil) krevni bilkoviny, kterd se nazyva C5a komplement a je
soucasti imunitniho systému (pfirozené obranyschopnosti téla).

Kdyz se C5a komplement pripoji ke svému receptoru, pritdhne a aktivuje imunitni buriky zvané
neutrofily, u nich se pfedpoklada, Ze pfispivaji k zan&tim malych krevnich cév pfi granulomatéze

s polyangiitidou a mikroskopické polyangiitidé. Tim, Ze pfipravek Vynpenta receptor C5a komplementu
zablokuje, mélo dojit ke zlepeni zanétu krevnich cév, a tim ke zmirné&ni p¥iznakl onemocnéni.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost na podporu své zadosti o vydani podminéné registrace pfipravku predlozila vysledky dvou
studii, kterych se celkem z(¢&astnilo 109 pacientl. Jedna studie pFipravek Vynpenta porovnavala

s béZnou lé¢bou vcetné prednisonu (coz je kortikosteroid), zatimco druha porovnavala pripravek
Vynpenta v kombinaci s prednisonem s lIé¢bou pouze prednisonem. V obou studiich bylo hlavnim
méfitkem Gcinnosti mnozstvi pacientl, u kterych b&hem 12 tydn I1é¢by doslo k alespori 50% zmirnéni
pfiznak{ zanétu krevnich cév, které bylo méfeno dle skére BVAS (Birmingham Vasculitis Activity
Score).

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci piedlozenou spoleénosti a vypracoval
seznamy otazek. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada otdzek spolecnosti jesté zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych daji a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
meél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, zZe
piipravek Vynpenta nemize byt schvalen k 1é¢bé granulomatézy s polyangiitidou a mikroskopické
polyangiitidy.

Vybor CHMP shledal problémy v koncepci studii a mél pochybnosti ohledné toho, zda dostupné Udaje
dostatec¢né prokazuji, ze pfipravek Vynpenta je v |éCbé téchto onemocnéni Gcinny. Ackoli vysledky
studii ukazovaly na &aste¢na zlepeni skére BVAS u vice pacientl, kterym byl podavan ptipravek
Vynpenta, nez u pacientd s bé&znou lé¢bou, tato skutec¢nost nebyla povazovana za zcela relevantni,
nebot u pacientd, u kterych dojde pouze k ¢asteénému zlepSeni pfiznak{, hrozi vysoké riziko recidivy
onemocnéni. Pripravek se nejevil jako uc¢innéjsi nez bézna lécba ani v jiném meéfritku, totiz v poctu
pacientd, ktefi nemé&li zadné ptiznaky.

Pokud jde o bezpecnost, vybor konstatoval, ze Udaje o nezadoucich Gcincich pFipravku Vynpenta byly
velmi omezené. Kromé toho se objevily pochybnosti ohledné zvolenych vychozich materidld pouzitych
pfi vyrobé pfipravku.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni 7adosti zastaval nazor, Zze spole¢nost neposkytla dostatek Gdajl na
podporu své zadosti o registraci pfipravku Vynpenta.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze se rozhodla
zaméFit své Usili na budouci predlozeni Zadosti o plnohodnotné rozhodnuti o registraci, nebot brzy
budou dostupné dalsi tidaje z probihajici studie, b&hem niz je vice nez 300 pacientl lé¢eno po dobu
52 tydnd.

Tento dopis je k dispozici zde.
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Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Vynpenta podavan v ramci
Iécby z humannich dlvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze staZzeni zadosti nema zadny dopad na pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zafazeni do klinickych studii nebo do programd, v nichz je ptipravek Vynpenta
podavan v rdmci 1é&by z humannich ddvodd (tzv. compassionate use).

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Vynpenta podavan
v rémci 1é¢by z huménnich dlvodd, a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na
|ékare, ktery vam pripravek podava.
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