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Zamitnuti registrace pripravku Syfovre (pegcetakoplan)
Prezkoumani potvrdilo zamitnuti registrace

Spole&nost Apellis Europe B.V., kterad podala z&dost o registraci, pozadala o pfezkoumani plvodniho
stanoviska agentury EMA ze dne 27. Cervna 2024, které doporucilo zamitnuti registrace pfipravku
Syfovre uréeného k 1é¢bé geografické atrofie zplsobené vékové podminénou makularni degeneraci.

Po prezkoumani svého plvodniho stanoviska vydala Evropska agentura pro |é&ivé pfipravky dne
19. zari 2024 své konecné stanovisko, v némz potvrdila své doporuceni registraci pfipravku Syfovre
zamitnout.

Co je pripravek Syfovre a k cemu mél byt pouzivan?

PFipravek Syfovre byl vyvinut jako léCivy pripravek k Iécbé dospélych s geografickou atrofii, coz je
pokrocila forma vékem podminéné makularni degenerace. Vékem podminéna makularni degenerace je
onemocnéni postihujici centralni ¢ast sitnice (zvanou makula) na oénim pozadi. U pacientd

s geografickou atrofii v sitnici a makule vznikaji Iéze (oblasti s odumirajicimi bufikami), coz vede ke
ztraté zraku. Pripravek Syfovre obsahuje léCivou latku pegcetakoplan a mél byt dostupny ve formé
roztoku k injekénimu podani do oka.

Jak pripravek Syfovre ptisobi?

Komplementovy systém je soubor bilkovin, které jsou soucasti imunitniho systému (pfrirozeného
obranného systému téla). U osob s geografickou atrofii je komplementovy systém nadmérné aktivni,
coz zplsobuje zanét a odumiréni bunék. Léciva latka v pripravku Syfovre, pegcetakoplan, se vaZe na
bilkovinu C3 komplementového systému a blokuje ji. Blokovanim bilkoviny C3 zabranuje
pegcetakoplan aktivaci komplementového systému. To zpomaluje rlst 1ézi vzniklych v disledku
geografické atrofie.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky dvou hlavnich studii, do kterych bylo zarazeno celkem 1 258 dospélych
s geografickou atrofii zplisobenou vékem podmin&nou makuldrni degeneraci. Studie trvaly 24 mésicl
a porovnavaly pripravek Syfovre injek¢né podavany do oka s predstiranym podavanim pripravku (ve
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skutecnosti injekce nebyly podany). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zména velikosti 1ézi v oku
vzniklych v ddsledku geografické atrofie po 12 mésicich.

Jaké byly hlavni divody zamitnuti registrace?

V dobé pocatec¢niho hodnoceni agentura usoudila, Ze ackoli studie prokazaly, ze pfipravek Syfovre
zpomaluje rist 1ézi vzniklych v disledku geografické atrofie, nepfedstavuje to klinicky vyznamné
pfinosy pro pacienty. Bylo konstatovano, ze pfinosy léCby by mély mit vliv na kazdodenni fungovani
pacient(, coz nebylo ve studiich prokazéno. Pokud jde o bezpecnost, pravidelné podavané injekce do
oka s sebou nesou zna&né riziko nezadoucich G¢inkd, véetné vzniku jinych forem vékem podmin&né
makularni degenerace nebo zanétu oka, které by mohly zrak jesté zhorsit.

Po prezkoumani predlozenych Gdajl a zvaZzeni informaci poskytnutych pacienty a zdravotnickymi
organizacemi (v rémci tzv. intervence tietich stran) tyto obavy pretrvaly. Pfestoze si je agentura
védoma nenaplné&né potieby G&inné 1é&by osob s geografickou atrofii zplsobenou vé&kem podminé&nou
makularni degeneraci, nadale zastavala nazor, Ze rozsah ucinnosti pfipravku Syfovre neprevysuje
mozna rizika. Agentura proto usoudila, Ze v ramci lé¢by geografické atrofie zplsobené vékem
podmin&nou makularni degeneraci nelze dospét k zavéru, ze pomé&r prinosl a rizik lé&ivého pripravku
je priznivy.

Jaké jsou disledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do
klinickych studii?

Spole¢nost informovala agenturu, e zamitnuti registrace nema zadné désledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Syfovre.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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