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Atsisakymas suteikti Syfovre (pegcetakoplano)
registracijos pazymeéjimag
Pakartotinai iSnagrinéjus patvirtinta nepalanki nuomoné

Bendrové , Apellis Europe B.V." paprasé pakartotinai iSnagrinéti Europos vaisty agentiiros (EMA)
2024 m. birzelio 27 d. pirmine nuomone, kurioje rekomenduojama nesuteikti vaisto Syfovre, skirto
senatvinés geltonosios démés degeneracijos (SGDD) sukeltos geografinés atrofijos gydymui,
registracijos pazyméjimo.

Pakartotinai iSnagrinéjusi savo pirmine nuomone, Europos vaisty agentiira 2024 m. rugséjo 19 d.
paskelbé galutine huomone, kurioje patvirtino rekomendacija nesuteikti Syfovre registracijos
pazyméjimo.

Kas yra Syfovre ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Syfovre buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas suaugusiesiems, sergantiems geografine atrofija
(pazengusios formos SGDD), gydyti. SGDD yra liga, kuri pazeidzia akies dugne esancig centrine
tinklainés dalj (vadinamg geltonaja déme). Geografine atrofija serganciy, pacienty tinklainéje ir
geltonojoje démeéje atsiranda pazeidimy (Zuvusiy lgsteliy), ir dél to prarandamas regéjimas. Syfovre
sudétyje yra veikliosios medziagos pegcetakoplano; vaistg buvo numatyta tiekti | akj SvirkS¢iamo
tirpalo forma.

Kaip veikia Syfovre?

Komplemento sistema - tai baltymy grupé, kuri yra imuninés (organizmo natiralios apsaugos)
sistemos dalis. Komplemento sistema geografine atrofija serganciy Zzmoniy organizme yra pernelyg
aktyvi, todél sukelia uzdegima ir lasteliy zatj. Syfovre veiklioji medZiaga pegcetakoplanas jungiasi prie
komplemento sistemos C3 baltymo ir jj slopina. Slopindamas C3, pegcetakoplanas neleidzia aktyvintis
komplemento sistemai. Dél to sulétéja geografinés atrofijos pazeidimy augimas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké dviejy pagrindiniy tyrimuy, kuriuose dalyvavo 1 258 suaugusieji, sergantys SGDD
sukelta geografine atrofija, rezultatus. Tyrimai truko 24 meénesius, ir juose buvo lyginamas Syfovre
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injekcijy | akj ir imituojamos proceddros, kai injekcija is tikryjy neatliekama, poveikis. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo akies geografinés atrofijos pazeidimy dydzio pokytis po 12 ménesiy.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota nesuteikti
registracijos pazyméjimo?

Nors atliekant pirminj vertinimg nustatyta, kad Syfovre sulétina geografinés atrofijos pazeidimy
augima, Agentira laikési nuomonés, kad tai nedavé kliniskai reikSmingos naudos pacientams. Buvo
pazyméta, kad gydymo nauda turi pasireiksti kasdienéms paciento organizmo funkcijoms; tyrimuose
tai nebuvo jrodyta. Kalbant apie sauga, reguliarios injekcijos | akj kelia didele nepageidaujamy reiskiniy
rizikg, jskaitant kity formy SGDD iSsivystymaq ar akies uzdegima, dél ko regéjimas gali dar labiau
pablogéti.

Pakartotinai iSnagrinéjus pateiktus duomenis ir apsvarscius pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty
organizacijy pateiktg informacijg (vadinamasis treciujy Saliy jsikiSimas), Sie susiripinima keliantys
klausimai isliko. Nors Agentiira pripazjsta, kad yra nepatenkintas medicininis veiksmingo Zmoniy,
serganciy SGDD sukeliama geografine atrofija, gydymo poreikis, ji ir toliau laikési nuomoneés, kad
Syfovre veiksmingumas néra didesnis uz galima rizikg. Todél Agentira priéjo prie iSvados, kad
negalima nustatyti teigiamo vaistinio preparato, skiriamo SGDD sukeliamos geografinés atrofijos
gydymui, naudos ir rizikos santykio.

Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad paraiSkos atsi€émimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Syfovre klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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