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A Vynpenta kapszulara (avacopan) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2019. januar 23-an a ChemoCentryx hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a granulomatosis polyangiitisszel és a
mikroszkopikus polyangiitis érbetegségek kezelésére szant Vynpenta kapszulara vonatkozo feltételes
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Vynpenta?

A Vynpenta egy avacopan nevl hatéanyagot tartalmazo gydgyszer. Szajon at adhaté kapszula
formajaban kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak a Vynpenta kapszulat?

A Vynpenta kapszulat granulomatosis polyangiitisszel (GPA) és a mikroszkopikus polyangiitis (MPA)
betegségekben szenvedd felnbtteknél a vérerek gyulladasanak kezelésére hasznaltak. A gydgyszert
ciklofoszfamiddal vagy rituximabbal tervezték hasznalni.

A Vynpenta kapszulat 2014. november 19-én ezeknek a betegségeknek tekintetében ,ritka betegség
elleni gyégyszerré” mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrdl tovabbi informacio itt
taldlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141373 (granulomatosis
polyangiitisszel), ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141372 (mikroszkopikus
polyangiitis).

Hogyan fejti ki hatasat a Vynpenta?

A Vypenta a vérben kerings, komplement 5a nev( fehérjének a receptorat (célpontjat) gatolja, amely
az immunrendszer (a test természetes védekezlrendszere) egy eleme.

Ha a C5a kapcsolddik ehhez a receptorhoz, akkor az magahoz vonzza és aktivalja a neutrofileknek
nevezett immunsejteket, amelyek az elképzelés szerint hozzajarulnak a kis vérerek gyulladasahoz a
granulomatosis polyangiitisszel és a mikroszkopikus polyangiitis esetében. A C5a receptoranak

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141373
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141372

gatlasaval azt vartak, hogy a Vypenta csdkkenti a kis vérerek gyulladasat, ezaltal enyhitve a kérkép
tineteit.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A feltételes forgalombahozatali engedély iranti kérelem alatamasztasara a vallalat bemutatta két,
Osszesen 109 beteg bevonasaval végzett vizsgalat eredményeit. Az egyik vizsgalatban a Vypenta
kapszulat a szokasos, prednizont (kortikoszteroid) tartalmazé kezeléssel hasonlitottak 6ssze, mig a
masikban a Vypenta és prednizon-kezelést a prednizonnal 6nmagaban. A f6 hatasossagi mutaté a 12
hetes kezelés soran,mindkét vizsgalatban a vérér-gyulladas tiineteinek legalabb 50%-0s enyhilését
tapasztal6 betegek aranya volt, amit a Birmingham vasculitis aktivitasi indexszel (BVAS) mértek.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas id6épontjaban még nem
véalaszolt az utols6 kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Vynpenta alkalmazasa nem engedélyezhet6 a granulomatosis polyangiitisszel és a
mikroszkopikus polyangiitis kezelésére.

A CHMP problémat tart fel a vizsgalat elrendezésével kapcsolatban, és aggaly merilt fel azzal
kapcsolatban is, hogy a rendelkezésre allé adatok nem elegendéek annak igazolasara, hogy a
Vynpenta hatékony ezen betegségek kezelésében. Bar a vizsgalatok arra utaltak, hogy a BVAS tobb
Vynpenta-val kezelt beteg esetében javult részlegesen, mint a szokasos kezelésben részestil6knél, ezt
nem tekintették teljes mértékben jellemzonek, mivel azoknal a betegeknél, akiknél csak részlegesen
javultak a tinetek, nagy az esélye a betegség kiljulasanak. Egy masik mutaté esetében — azon
betegek aranyaban, akiknek semmilyen tunetik sem volt — Ugy tlnik, hogy a gydgyszer nem m(ikodik
jobban, mint a szokasos kezelés.

A biztonsagossaggal kapcsolatban a Bizottsag megjegyezte, hogy nagyon kevés adat van a Vynpenta
mellékhatdasairol. Ezen fellil aggalyok meriltek fel a gyogyszer eldallitasanal hasznalt kiindulasi anyag
kivalasztasaval kapcsolatban is.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyujtott be elegendd
adatot a Vynpenta kapszulara vonatkozé kérelem alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat igy nyilatkozott, hogy ugy
dontottek, az erdfeszitéseikkel a teljes forgalombahozatali engedély iranti kérelem jovébeni
benyuljtasara 6sszpontositanak, mivel hamarosan elérhetévé valnak annak a folyamatban [évd
vizsgalatnak a tovabbi adatai, amelyet t6ébb, mint 300 olyan beteg bevonasaval végeztek, akik 52 hétig
kaptak kezelést.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashat6.
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Milyen kovetkezményekkel jar ez a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Vynpenta kapszulaval végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban jelenleg részt vevo betegekre nézve
nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informaciéra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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