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Vynpenta (avakopana) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums ChemoCentryx 2019. gada 23. janvari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP) par savu Iémumu atsaukt Vynpenta
(avakopana) registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto asinsvadu slimibu granulomatozes
ar poliangittu un mikroskopiska poliangiita arstésanai.

Kas ir Vynpenta?

Vynpenta ir zales, kas satur aktivo vielu avakopanu. Tam bija jabit pieejamam iekskigi lietojamu
kapsulu veida.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Vynpenta?

Vynpenta bija paredzéts lietot, lai kontrolétu asinsvadu iekaisumu pieaugusajiem, kuri slimo ar
granulomatozi ar poliangittu (GPA) vai mikroskopisko poliangiitu (MPA). Zales bija paredzéts lietot
kombinacija ar ciklofosfamidu vai rituksimabu.

2014. gada 19. novembri Vynpenta apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu Sis
slimibas. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzeto zalu statusa pieskirSanu ir
atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141373 (granulomatoze ar
poliangittu), ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141372 (mikroskopiskais
poliangiits).

Ka Vynpenta darbojas?

Vynpenta bloké proteina receptoru (mérki) asinis, ko sauc par komplementu 5a, kas ir dala no
imansistémas (organisma dabiskas aizsardzibas).

Kad C5a piesaistas savam receptoram, tas piesaista un aktivizé iminas Sinas, ko sauc par neitrofiliem,
kas, domajams, veicina mazo asinsvadu iekaisumu granulomatozes ar poliangiitu un mikroskopiska
poliangiita gadijuma. Bija paredzéts, ka Vynpenta mazinas asinsvadu iekaisumu, blok&jot C5a
receptoru, tadejadi uzlabojot slimibas simptomus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Lai pamatotu pieteikumu registracijas apliecibas ar nosacijumiem sapnemsanai, uznémums iesniedza
divu pétijumu rezultatus, kuros piedalijas 109 pacienti. Viena no pétijumiem Vynpenta tika salidzinatas
ar standarta terapiju, ieskaitot prednizonu (kortikosteroidu), bet otra tika salidzinata Vynpenta un
prednizona kombinacija ar prednizonu. Abos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu
Tpatsvars, kuriem 12 arstésSanas nedélu laika vismaz par 50 % samazinajas asinsvadu iekaisuma
simptomi, mérot, izmantojot Birmingemas vaskulita aktivitates raditaju (Birmingham Vasculitis Activity
Score — BVAS).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvért€jusi uzn€émuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. AtsauksSanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédéja posma
jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija izteikusi bazas un bija sagatavojusi iepriek$€ju slédzienu par to, ka Vynpenta nevarétu tikt
apstiprinatas granulomatozes ar poliangiitu un mikroskopiska poliangiita arstésanai.

CHMP konstatéja problémas ar pétijumu planu un pauda bazas, ka pieejamie dati nav pietiekami, lai
pieraditu, ka Vynpenta ir iedarbigas zales So slimibu arstéSana. Lai gan pétijumos tika novéroti daléji
BVAS uzlabojumi lielakam skaitam pacientu, kuri tika arstéti ar Vynpenta, neka standarta terapijas
gadijuma, tas netika uzskatits par pilniba atbilstosSu raditaju, jo pacientiem, kuriem simptomi uzlabojas
tikai dal&ji, pastav augsts risks, ka slimiba varetu atgriezties. Bija pazimes, ka zales nedarbojas labak
ka standarta terapija cita raditaja — to pacientu ipatsvars, kuriem nebija nekadu simptomu.

Attieciba uz droSumu Komiteja atziméja, ka dati par Vynpenta blakusparadibam ir [oti ierobeZoti.
Turklat bija bazas par to, kadas izejvielas tika izmantotas zalu izgatavosanai.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu Vynpenta
pieteikuma pamatoSanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Sava véstulg, kura Agentira tika informéta par pieteikuma atsaukSanu, uznémums pazinoja, ka tas ir
nolémis koncentrét savus centienus uz pilnas redistracijas apliecibas pieteikuma iesniegSanu, nemot
Véra to, ka driz bis pieejami plasaki dati no Sobrid notiekoSa pétijuma, kura vairak neka 300 pacientu
sanem 52 nedélu ilgu arstésanu.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos un lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka Sis atsaukums neietekmés Sobrid notiekoSos kliniskos pétijumus vai
Vynpenta lidzcietigas lietoSanas programmas.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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