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Syfovre (pegcetakoplans) registracijas apliecibas
atteikums
Atteikums apstiprinats atkartota parskatisana

Registracijas apliecibas pieteikumu iesniegusais uznémums Apellis Europe B.V. pieprasija atkartoti
parskatit EMA 2024. gada 27. jlnija sakotn&jo atzinumu, kura bija ieteikts atteikt registracijas
apliecibas izsniegSanu zalém Syfovre, kas paredzétas ar vecumu saistitas makulas degeneracijas
(VMD) izraisitas deografiskas atrofijas arstésanai.

P&c atkartotas sakotné&ja atzinuma parskatiSanas Eiropas Zalu agentira 2024. gada 19. septembri
sniedza galigo atzinumu, kura ta apstiprinaja savu ieteikumu atteikt Syfovre registracijas apliecibas
izsniegSanu.

Kas ir Syfovre, un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Syfovre tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir progreséjosa VMD forma —
geografiska atrofija. VMD ir slimiba, kas skar tiklenes centralo dalu (ko dévé par makulu) acs
aizmuguré. Pacientiem ar geografisku atrofiju tiklené un makula veidojas bojajumi (Sinu atmirsanas
apvidi), kas izraisa redzes zudumu. Syfovre satur aktivo vielu pegcetakoplanu, un bija paredzéts, ka
Sis zales bis pieejamas ka sSkidums injicésanai acl.

Ka darbojas Syfovre?

Komplementa sistéma ir olbaltumvielu kopums, kas ir dala no iminsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas). Cilvékiem ar geografisko atrofiju komplementa sistéma ir parak aktiva, izraisot
iekaisumu un Stinu atmirSanu. Syfovre aktiva viela pegcetakoplans piesaistas olbaltumvielu sistémas
C3 proteinam un bloké to. Blok€&jot C3, pegcetakoplans novérs komplementa sistémas aktivizéSanos.
Tas palénina geografiskas atrofijas bojajumu attistibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem pamatpétijumiem, kuros kopuma bija iesaistiti

1258 pieaugusie ar VMD izraisitu geografisku atrofiju. Pétijumi ilga 24 ménesus, un tajos Syfovre
injekcijas aci salidzinaja ar simulétu procediru, kura faktiski netika veikta injekcija. Galvenais
efektivitates raditajs bija acu geografiskas atrofijas bojajumu izméra izmainas péc 12 ménesiem.
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Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Sakotnéjas novértésanas laika, lai gan pétijumos tika pieradits, ka Syfovre paléninaja Jeografiskas
atrofijas bojajumu augsanu, agentiira uzskatija, ka zales neizraisija kliniski nozimigu ieguvumu
pacientiem. Tika noradits, ka ieguvumiem no arstésanas vajadzétu ietekmét pacientu ikdienas
funkcionésanu, un tas netika pieradits pétijumos. Attieciba uz droSumu regularas injekcijas aci rada
nozimigu nevélamu blakusparadibu risku, tostarp citu VMD formu vai acs iekaisumu, kas var vél vairak
pasliktinat redzi.

Sis bazas nemainijas péc sniegto datu atkartotas izvérté$anas un pacientu un veselibas apriipes
specialistu organizaciju (td sauktas tresas personas iejauksanas) sniegtas informacijas izskatiSanas. Lai
gan adgentira atzist neapmierinato medicinisko vajadzibu péc efektivas arstésanas cilvékiem ar VMD
izraisitu geografisko atrofiju, ta joprojam uzskatija, ka Syfovre efektivitates apmérs neatsver
iespéjamos riskus. Tadé| agentlra secinaja, ka VMD izraisitas geografiskas atrofijas arstésana nevar
konstatét pozitivu zalu ieguvumu un riska attiecibu.

Vai Sis atteikums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos péetijumos?

Uznémums informé&ja agentlru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Syfovre kliniskajos
pétijumos.

Ja jls pasreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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