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ParaiSkos gauti Vynpenta (avakopano) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2019 m. sausio 23 d. bendrove ,ChemoCentryx" oficialiai prane$é Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska gauti vaisto Vynpenta (avakopano), skirto
kraujagysliy sutrikimy — granuliomatozés su poliangitu ir mikroskopinio poliangito — gydymui,
registracijos pazyméjima.

Kas yra Vynpenta?

Vynpenta — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos avakopano. Vaistg buvo numatyta
tiekti geriamujy kapsuliy forma.

Kokiais atvejais buvo humatyta vartoti Vynpenta?

Vynpenta numatyta vartoti siekiant kontroliuoti granuliomatoze su poliangitu arba mikroskopiniu
poliangitu sergantiems suaugusiems pasireigkiantj kraujagysliy uzdegima. Sj vaista buvo numatyta
vartoti kartu su ciklofosfamidu arba rituksimabu.

Pagal toliau nurodyty ligy indikacijas Vynpenta 2014 m. lapkri¢io 19 d. buvo priskirtas retujy vaisty
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams rasite ¢ia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141373
(granuliomatoze su poliangitu), ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141372
(mikroskopinis poliangitas).

Kaip veikia Vynpenta?

Vynpenta slopina kraujyje esancio baltymo, vadinamo komplementu 5a (angl. C5a), kuris yra imuninés
sistemos (organizmo natdralios apsaugos sistemos) dalis, receptoriy (tiksline struktura).

Prisijunges prie savo receptoriaus C5a pritraukia ir aktyvina imunines lgsteles neutrofilus, kurie,
manoma, skatina smulkiyjy kraujagysliy uzdegima sergant granuliomatoze su poliangitu ir
mikroskopiniu poliangitu. Manyta, kad Vynpenta slopinant C5a receptoriy, sumazés kraujagysliy
uzdegimas ir taip palengvés Sios ligos simptomai.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kartu su paraiska gauti salyginj registracijos pazyméjimg bendrové pateiké dviejy tyrimy, kuriuose
dalyvavo i$ viso 109 pacientai, rezultatus. Atliekant vieng i$ Siy tyrimy, Vynpenta poveikis buvo
lyginamas su standartinio gydymo, t. y. gydymo prednizonu (kortikosteroidu), poveikiu, o atliekant
kitg tyrima, kartu su prednizonu vartojamas Vynpenta buvo lyginamas su vienu prednizonu. Atliekant
abu tyrimus, pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo dalis pacienty, kuriems pasireiSkiantys
kraujagysliy uzdegimo simptomai, vertinant pagal Birmingamo vaskulito aktyvumo skale (angl. BVAS),
per 12 gydymo savaiciy palengvéjo bent 50 proc.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy
sgrasus. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus
klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengtus klausimus, paraiskos
atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priéemes negalutine nuomone, kad Vynpenta negali
bati registruojamas granuliomatozés su poliangitu ir mikroskopinio poliangito gydymui.

CHMP iskilo abejoniy dél tyrimy modelio ir susirlipinimg sukélé tai, kad turimy duomeny nepakanka,
siekiant jrodyti, kad Vynpenta yra veiksmingas gydant Sias ligas. Nors, tyrimy duomenimis, pagal
BVAS Vynpenta grupéje simptomai i$ dalies palengvéjo daugiau pacienty, nei toje grupéje, kurioje
taikytas standartinis gydymas, laikytasi nuomoneés, kad toks rezultatas néra labai svarbus, nes
pacientams, kuriems pasireiSkiantys simptomai palengvéja tik i$ dalies, kyla didelé ligos atsinaujinimo
rizika. Pagal kita veiksmingumo vertinimo rodiklj — pacienty, kuriems nepasireiské jokie simptomai,
dalj — Sis vaistas buvo ne veiksmingesnis nei standartinis gydymas.

Dél Vynpenta saugumo komitetas atkreipé demesj j tai, kad pateikta labai nedaug duomeny apie
Vynpenta Salutinj poveikj. Be to, iSkilo abejoniy dél pradiniy medziagy, i$ kuriy gaminamas vaistas,
pasirinkimo.

Todél paraiSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad kartu su paraiska gauti Vynpenta
registracijos pazyméjimg bendroveé pateiké nepakankamai duomeny.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé nusprendusi visg démesj
sutelkti | darbus, susijusius su iSsamia paraiSka gauti registracijos pazyméjima, kurig numatoma
pateikti ateityje, kadangi netrukus bus parengti iSsamesni duomenys, kurie buvo surinkti atliekant Siuo
metu dar neuzbaigta tyrimg su daugiau kaip 300 pacienty, kurie vartojo vaistg 52 savaites.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.
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Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose ir labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés poveikio Vynpenta klinikiniams tyrimams
arba labdaringo vartojimo programoms.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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