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A Syfovre-ra (pegcetacoplan) vonatkozé
forgalombahozatali engedély elutasitasa
A fellilvizsgalat megeroésiti az elutasitast

A forgalombahozatali engedély iranti kérelmet benyujté Apellis Europe B.V. az Eurdpai
GyogyszerligynOkség eredeti, az idéskori makuladegeneracié (AMD) altal okozott geografiai atrdfia
kezelésére szant Syfovre-ra vonatkozo forgalombahozatali engedély elutasitasat javasold, 2024. junius
27-i véleményének felllvizsgalatat kérte.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség eredeti véleményének fellilvizsgalatat kovetéen 2024. szeptember 19-
én kiadta végleges véleményét, amelyben megerésitette a Syfovre forgalombahozatali engedélyének
elutasitédsara vonatkozo6 ajanlasat.

Milyen tipusl gyogyszer a Syfovre és milyen alkalmazasra szantak?

A Syfovre-t geografiai atréfidban szenvedod felnGttek kezelésére fejlesztették ki, amely az AMD fejlett
formaja. Az AMD egy olyan betegség, amely a szem hatso részében taldlhato retina kézponti részét (a
makulat) érinti. A geografiai atréfidban szenved6 betegeknél a retinaban és a makulaban lézidk
(sejtpusztulasi teriletek) alakulnak ki, ami latasvesztéshez vezet. A Syfovre hatdanyaga a
pegcetacoplan, és szembe adandd oldatos injekcidként kivantak forgalomba hozni.

Hogyan fejti ki hatasat a Syfovre?

A komplementrendszer az immunrendszer (a szervezet természetes védekezOrendszere) részét képezo
fehérjék csoportja. A geografiai atrofidban szenvedd személyeknél a komplementrendszer tulmUikodik,
ami gyulladast és sejthaldlt okoz. A Syfovre hatéanyaga, a pegcetacoplan a komplementrendszer C3
fehérjéjéhez kotdédik, és gatolja azt. A C3 gatlasa révén a pegcetoplan megakadalyozza a
komplementrendszer aktivalasat. Ez lassitja a geografiai atroéfids 1ézidk novekedését.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyekben Gsszesen 1258, az AMD altal okozott
geografiai atrofiaban szenved6 felnott vett részt. A vizsgalatok 24 hénapig tartottak és a szembe adott
Syfovre-injekcidkat alkezeléssel hasonlitottak 6ssze, amelynek sordan nem adtak be tényleges injekciot.
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A f6 hatékonysagi mutatd a szemen lév6 geografiai atrofids 1éziok méretének 12 hdnap elteltével
bekovetkezett valtozasa volt.

Melyek voltak a forgalombahozatali engedély elutasitasanak f6 okai?

Bar az eredeti értékelés idején a vizsgalatok azt mutattak, hogy a Syfovre lelassitotta a geografiai
atrofias 1éziok névekedését, az Ugyndkség Ggy vélte, hogy ez nem jar klinikailag jelentds elénydkkel a
betegek szamara. Megjegyezték, hogy a kezelés el6nyeinek hatdssal kell lennilik a betegek mindennapi
életére, és ezt a vizsgalatok nem igazoltdk. Ami a biztonsdgossagot illeti, a rendszeres szeminjekcidk a
nemkivanatos események jelent6s kockazatat hordozzak magukban, beleértve az AMD vagy a
szemgyulladas egyéb formainak kialakulasat, ami tovabb ronthatja a latast.

Ezek az aggalyok nem valtoztak a benyujtott adatok fellilvizsgalatat, valamint a betegek és az
egészségligyi szakmai szervezetek altal megosztott informacidk (Ugynevezett harmadik fél altali
beavatkozasok) figyelembevételét kdvetéen. Bar az Ugyndkség elismeri az AMD &ltal okozott geogréfiai
atrofiaban szenved6 betegek hatdsos kezelése iranti kielégitetlen gydgyszerigényt, tovabbra is azon a
véleményen volt, hogy a Syfovre hatdsossaganak mértéke nem haladta meg a lehetséges
kockazatokat. Az Ugyndkség ezért arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a gydgyszer elényeinek és
kockdazatainak pozitiv egyensulya az AMD a&ltal okozott geografiai atrofia kezelése soran nem
allapithaté meg.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy az elutasitdsnak a Syfovre-ral végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevl betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illet8en tovabbi informaciora van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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