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Denegacién de la autorizacién de comercializacidn de
Syfovre (pegcetacoplan)

Se confirma la denegacidn tras la revision

La empresa que solicitd la autorizacion de comercializacion, Apellis Europe B.V., habia solicitado la
revision del dictamen inicial de la EMA, de 27 de junio de 2024, en el que se recomendaba denegar la
autorizacién de comercializacion de Syfovre, un medicamento destinado al tratamiento de la atrofia
geografica causada por la degeneracién macular asociada a la edad (DMAE).

Tras revisar el dictamen inicial, la Agencia Europea de Medicamentos emitié un dictamen final el 19 de
septiembre de 2024, en el que confirmaba su recomendacién de denegar la autorizacion de
comercializacién de Syfovre.

éQué es Syfovre y a qué uso estaba destinado?

Syfovre se desarrolld como medicamento para tratar a adultos con atrofia geografica, una forma
avanzada de DMAE. La DMAE es una enfermedad que afecta a la parte central de la retina
(denominada macula) en la parte posterior del ojo. En pacientes con atrofia geografica, se desarrollan
lesiones (areas de muerte celular) en la retina y la macula, lo que provoca una pérdida de vision.
Syfovre contiene el principio activo pegcetacoplan e iba a presentarse en forma de solucién para
inyeccién ocular.

éComo actia Syfovre?

El sistema de complemento es un conjunto de proteinas que forma parte del sistema inmunitario (las
defensas naturales del organismo). En las personas con atrofia geografica, el sistema de complemento
es hiperactivo, lo que provoca inflamacidn y muerte celular. El principio activo de Syfovre,
pegcetacoplan, se acopla a la proteina C3 del sistema de complemento y la bloquea. Al bloquear la
proteina C3, el pegcetacoplan impide la activacion del sistema de complemento. Esto ralentiza el
crecimiento de las lesiones provocadas por atrofia geografica.

éQué documentacion presentoé la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presento los resultados de dos estudios principales en los que participaron un total de
1 258 adultos con atrofia geografica causada por la DMAE. Los estudios duraron 24 meses y en ellos se
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compararon las inyecciones de Syfovre en el 0jo con un procedimiento simulado en el que no se
administré una inyeccion real. El criterio principal de valoracion de la eficacia fue el cambio en el
tamafio de las lesiones de atrofia geografica en el ojo al cabo de 12 meses.

éCuales fueron los motivos principales para denegar la autorizacion de
comercializacion?

En el momento de la evaluacidn inicial, aunque los estudios demostraron que Syfovre ralentizo el
crecimiento de las lesiones provocadas por atrofia geografica, la Agencia considerd que esto no daba
lugar a beneficios clinicamente significativos para los pacientes. Se sefiald que los beneficios de un
tratamiento deberian afectar al funcionamiento cotidiano de los pacientes, lo cual no quedd
demostrado en los estudios. En términos de seguridad, las inyecciones regulares en el ojo conllevan un
riesgo significativo de acontecimientos adversos, incluido el desarrollo de otras formas de DMAE o
inflamacién ocular, lo que podria empeorar alin mas la vision.

Estas reservas no se vieron alteradas tras la revision de los datos facilitados y el examen de la
informacion compartida por los pacientes y las organizaciones de profesionales sanitarios (las
denominadas intervenciones de terceros). Aunque la Agencia reconoce la necesidad médica no
satisfecha de un tratamiento eficaz para las personas con atrofia geogréfica causada por la DMAE,
siguid considerando que la magnitud de la eficacia de Syfovre no superaba los riesgos potenciales. Por
consiguiente, la Agencia concluyd que no podia establecerse un balance positivo de los beneficios y
riesgos del medicamento en el tratamiento de la atrofia geografica provocada por la DMAE.

éQué consecuencias tiene esta denegacion para los pacientes que
participan en los ensayos clinicos?

La empresa informé a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Syfovre.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacidn adicional acerca de su tratamiento,
péngase en contacto con su médico en el ensayo clinico.
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