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Odbijanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Syfovre
(pegcetakoplan)

Odbijanje se potvrduje nakon preispitivanja

Tvrtka koja je podnijela zahtjev za odobrenje za stavljanje lijeka u promet, Apellis Europe B.V.,
zatrazila je preispitivanje pocetnog misljenja EMA-e od 27. lipnja 2024. u kojem se preporucuje
odbijanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Syfovre, namijenjenog lijeCenju geografske atrofije
uzrokovane makularnom degeneracijom povezanom s dobi (AMD).

Nakon preispitivanja svojeg prvotnog misljenja Europska agencija za lijekove izdala je 19. rujna 2024.
svoje konacno misljenje u kojem je potvrdila svoju preporuku za odbijanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka Syfovre.

Sto je Syfovre i za $to se trebao koristiti?

Syfovre je razvijen kao lijek za lijeCenje odraslih osoba s geografskom atrofijom, naprednim oblikom
AMD-a. AMD je bolest koja zahvaca sredisnji dio mreznice (koji se naziva makula) u straznjem dijelu
oka. U bolesnika s geografskom atrofijom razvijaju se lezije (podrucja odumiranja stanica) u mreznici i
makuli, sto dovodi do gubitka vida. Syfovre sadrzZi djelatnu tvar pegcetakoplan i trebao je biti dostupan
u obliku otopine za ubrizgavanje u oko.

Kako djeluje Syfovre?

Komplementni sustav je niz bjelancevina i Cini dio imunosnog sustava (prirodne obrane tijela). U osoba
s geografskom atrofijom komplementni sustav prekomjerno je aktivan, Sto uzrokuje upalu i
odumiranje stanica. Djelatna tvar lijeka Syfovre, pegcetakoplan, veze se uz bjelancevinu C3 i blokira je
u komplementnom sustavu. Blokiranjem bjelancevine C3 pegcetakoplan sprjecCava aktivaciju
komplementnog sustava. Time se usporava rast lezija geografske atrofije.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Tvrtka je predstavila rezultate dvaju glavnih ispitivanja koja su obuhvacala ukupno 1258 odraslih
osoba s geografskom atrofijom uzrokovanom AMD-om. Ispitivanja su trajala 24 mjeseca i u njima su
injekcije lijeka Syfovre u oko usporedivane s fiktivnim postupkom u kojem nije davana stvarna
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injekcija. Glavno mjerilo uinkovitosti bila je promjena veliCine lezija geografske atrofije u oku nakon
12 mjeseci.

Koji su bili glavni razlozi za odbijanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet?

U trenutku pocetne ocjene, premda su ispitivanja pokazala da je lijek Syfovre usporio rast lezija
geografske atrofije, Agencija je smatrala da to nije dovelo do klini¢ki znacajnih koristi za bolesnike.
Primijeceno je da koristi od lijeCenja trebaju utjecati na svakodnevno funkcioniranje bolesnika, sto nije
dokazano u ispitivanjima. U pogledu sigurnosti, redovite injekcije u oko nose znatan rizik od Stetnih
dogadaja, ukljucujudi razvoj drugih oblika AMD-a ili upale u oku, Sto bi moglo dodatno pogorsati vid.

Ovi razlozi za zabrinutost nisu se promijenili nakon preispitivanja dostavljenih podataka i razmatranja
informacija koje su podijelili bolesnici i organizacije zdravstvenih radnika (takozvane intervencije trecih
strana). Iako Agencija prepoznaje nezadovoljenu medicinsku potrebu za ucinkovitim lijeCenjem osoba s
geografskom atrofijom uzrokovanom AMD-om, i dalje je bila misljenja da opseg ucinkovitosti lijeka
Syfovre ne nadmasuje moguce rizike. Stoga je Agencija zakljucila da se ne moze utvrditi pozitivan
omjer koristi i rizika lijeka u lijeCenju geografske atrofije uzrokovane AMD-om.

Ima li ovo odbijanje posljedice za bolesnike u klinickim ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema posljedica za bolesnike koji su ukljuceni u kliniCka ispitivanja u
kojima se koristi lijek Syfovre.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno viSe informacija o lijeCenju, obratite se
lijecniku koji vodi vase klini¢ko ispitivanje.
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