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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Vynpenta
(avakopaan)

EttevOte ChemoCentryx teatas 23. jaanuaril 2019 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta
tagasi ravimi Vynpenta (avakopaan) tingimusliku muaugiloa taotlus. Ravim oli naidustatud
granulomatoosse poltangiidi ja mikroskoopilise poltuangiidi (teatud veresoontehaigused) raviks.

Mis on Vynpenta?

Vynpenta on ravim, mis sisaldab toimeainena avakopaani. Seda kavatseti turustada suukaudsete
kapslitena.

Milleks kavatseti Vynpentat kasutada?

Vynpentat kavatseti kasutada veresoonte pdletiku raviks granulomatoosse poluangiidiga (GPA) vdi
mikroskoopilise poluangiidiga (MPA) taiskasvanutel. Ravimit kavatseti kasutada koos tsuklofosfamiidi
voi rituksimaabiga.

Vynpenta nimetati 19. novembril 2014 nende haigusseisundite harvikravimiks (ravim, mida
kasutatakse harvaesinevate haiguste korral). Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimite kohta on
leitav: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141373 (granulomatoosne
poluangiit), ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141372 (mikroskoopiline

polUangiit).
Kuidas Vynpenta toimib?

Vynpenta blokeerib immuunsisteemi (organismi looduslik kaitsemehhanism) osaks oleva verevalgu,
komplemendi komponendi 5a retseptori.

Kui C5a seondub oma retseptoriga, tdmbab see ligi neutrofiile (teatud liiki immuunrakud), mis
arvatavasti osalevad vaikeste veresoonte pdéletiku tekkes granulomatoosse polUangiidi ja
mikroskoopilise poluangiidi korral, ja aktiveerib need. Blokeerides C5a retseptori, pidi Vynpenta
eeldatavalt vdhendama veresoonte pdletikku ja leevendama seega haigussimptomeid.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Tingimusliku muugiloa taotluse toetuseks esitas ettevdte tulemused kahest uuringust, milles osales
kokku 109 patsienti. Uhes uuringus vérreldi Vynpentat standardraviga, sealhulgas prednisooniga
(teatud kortikosteroid), ning teises uuringus vorreldi Vynpenta ja prednisooni kombinatsiooni
prednisooniga. Mdlemas uuringus oli efektiivsuse pdhinaitaja nende patsientide osakaal, kellel
vahenesid veresoonte pdletiku simptomid 12 ravinadala jooksul vahemalt 50% vdrra, mida hinnati
Birminghami vaskuliidi aktiivsuse skoori (BVAS) alusel.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vBeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevdtte esialgselt esitatud
dokumente ja koostanud ettevdttele vastamiseks kiisimused. Ettevdte ei olnud taotluse tagasivotmise
ajaks viimastele kisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
seisukohal, et ravimi Vynpenta kasutamist granulomatoosse poltangiidi ja mikroskoopilise poltuangiidi
raviks ei ole vBimalik heaks kiita.

Inimravimite komitee tuvastas probleemid uuringute Ulesehituses ning valjendas kahtlust, et
kattesaadavad andmed ei olnud piisavad, et tdendada Vynpenta efektiivsust nende haigusseisundite
ravis. Kuigi uuringutes oli BVASI osalise paranemisega patsiente Vynpentat kasutanud patsientide seas
rohkem kui standardravi saanud patsientide seas, ei peetud seda taielikult oluliseks, sest ainult osalise
sumptomite paranemisega patsientidel on suur haiguse taastekke risk. Veel tGihe tulemusnéitaja puhul
(sumptomiteta patsientide osakaal) naib, et ravim ei olnud parem kui standardravi.

Ohutuse kisimuses markis komitee, et andmed Vynpenta kdrvalnahtude kohta on vaga piiratud. Peale
selle peeti probleemseks ravimi tootmiseks kasutatud ldhtematerjalide valikut.

Seetdttu oli inimravimite komitee miuulgiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et ettevdte ei ole
esitanud piisavalt andmeid ravimi Vynpenta taotluse toetuseks.

Mis pOhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevbtte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et on otsustanud keskendada tegevuse taieliku mudgiloa taotluse esitamisele tulevikus,
vottes arvesse, et peagi tehakse kattesaadavaks tulemused praegu toimuvast uuringust, milles osaleb
tle 300 patsiendi 52 ravinadala jooksul.

Taotluse tagasivbtmise Kiri on siin.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes ja eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu toimuvaid
Vynpenta kliinilisi uuringuid ega eriloaga kasutamise programme.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus v0i eriloaga kasutamise programmis ja vajate ravi kohta
lisateavet, pooérduge palun arsti poole, kes teile ravi maéras.
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