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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Vynpenta (awakopan)

W dniu 23 stycznia 2019 r. firma ChemoCentryx powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
Vynpenta (awakopan), ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu chordb naczyn krwionosnych:
ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn i mikroskopowego zapalenia naczyn.

Co to jest Vynpenta?

Vynpenta to lek zawierajacy substancje czynng awakopan. Lek miat by¢ dostepny w postaci kapsutek
przeznaczonych do przyjmowania doustnego.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Vynpenta?

Lek Vynpenta miat by¢ stosowany w leczeniu stanu zapalnego naczyn krwionosnych u oséb dorostych
chorujacych na ziarniniakowatos$¢ z zapaleniem naczyn (ang. granulomatosis with polyangiitis, GPA)
lub mikroskopowe zapalenie naczyn (ang. microscopic polyangiitis, MPA). Oczekiwano, ze lek bedzie
stosowany w potgczeniu z cyklofosfamidem lub rytuksymabem.

W dniu 19 listopada 2014 r. lek Vynpenta uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach)
w leczeniu tych choréb. Wiecej informacji na temat oznaczenia leku jako sierocy mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141373 (ziarniniakowatos¢ z zapaleniem
naczyn), ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141372 (mikroskopowe zapalenie
naczyn).

Jak dziata produkt Vynpenta?

Lek Vynpenta blokuje receptor dla obecnego we krwi biatka o nazwie biatko dopetniacza 5a, bedacego
czescig uktadu odpornosciowego (naturalnego systemu obrony organizmu).

Skutkiem zwigzania sie biatka C5a z receptorem jest przycigganie i aktywowanie komadrek
odpornosciowych (neutrofildw), ktdre, jak sie uwaza, przyczyniajg sie do rozwoju stanu zapalnego
matych naczyn krwionoénych w przebiegu ziarniniakowatos$ci z zapaleniem naczyn i mikroskopowego
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zapalenia naczyn. Blokowanie receptora dla C5a przez lek Vynpenta miato zmniejszaé nasilenie stanu
zapalnego w obrebie naczyn krwionosnych, a wskutek tego tagodzi¢ objawy choroby.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Na poparcie wniosku o przyznanie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu firma
przedstawita wyniki dwéch badan z udziatem tgcznie 109 pacjentéw. W jednym z badan poréwnywano
lek Vynpenta z leczeniem standardowym obejmujacym prednizon (lek z grupy kortykosteroidéw), a w
drugim badaniu poréwnywano stosowanie leku Vynpenta w potaczeniu z prednizonem oraz samego
prednizonu. W obu badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéw, u ktorych
obserwowano ztagodzenie objawdw zapalenia naczyn o co najmniej 50% po 12 tygodniach leczenia
zgodnie z oceng w skali BVAS (Birmingham Vasculitis Activity Score, skala nasilenia zapalenia naczyn z
Birmingham).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez firme i
sformutowaniu list pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na ostatnig serie
pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na liste pytan CHMP. Wstepna opinia CHMP stwierdzata, ze produkt Vynpenta nie
moze by¢ zatwierdzony w leczeniu ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn i mikroskopowego zapalenia
naczyn.

CHMP zgtosit zastrzezenia do metodologii obu badan oraz wyrazit obawe, ze dostepne dane nie sq
wystarczajace, by mozna byto wykazac skutecznos$¢ produktu Vynpenta w leczeniu tych choréb.
Chociaz z przedstawionych badan wynikato, ze czesciowa poprawa w skali BVAS wystgpita u wiekszego
odsetka pacjentéw przyjmujacych produkt Vynpenta niz leczenie standardowe, nie uznano tego faktu
za w petni istotny, poniewaz u pacjentdéw z czesciowym ustgpieniem objawoéw istnieje duze
prawdopodobienstwo nawrotu choroby. Pod innym wzgledem (odsetka pacjentéw bez objawdw)
badany lek nie wykazywat przewagi nad leczeniem standardowym.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania produktu CHMP stwierdzit, ze dane na temat dziatan
niepozadanych produktu Vynpenta byly bardzo ograniczone. Istniaty takze zastrzezenia dotyczace
doboru substancji wyjsciowych w procesie wytwarzania leku.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku dotyczacego produktu Vynpenta.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze podjeta decyzje
o skoncentrowaniu prac nad ztozeniem w przysztosci wniosku o udzielenie petnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wobec zblizajacej sie publikacji dalszych danych z trwajacego obecnie badania
z udziatem ponad 300 pacjentow leczonych przez 52 tygodnie.

Pismo powiadamiajgqce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze podjeta decyzja nie wptywa na prowadzone obecnie badania kliniczne
ani programy ,leczenia ostatniej szansy” z uzyciem produktu Vynpenta.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy” i
potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym.
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