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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla leku Syfovre (pegcetakoplan)

W ponownej procedurze sprawdzajacej potwierdzono odmowe

Firma Apellis Europe B.V., ktdra ztozyta wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zwrodcita sie z prosba o ponowne zweryfikowanie wstepnej opinii EMA z 27 czerwca 2024 r., w ktorej
zalecono odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku Syfovre przeznaczonego do
leczenia zaniku geograficznego wywotanego przez zwyrodnienie plamki zottej zwigzane z wiekiem
(AMD).

Po ponownym rozpatrzeniu wstepnej opinii Europejska Agencja Lekéw wydata 19 wrzesnia 2024 r.
ostateczng opinie, w ktorej potwierdzita zalecenie odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla leku Syfovre.

Co to jest produkt Syfovre i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Syfovre opracowano jako lek stosowany w leczeniu oséb dorostych z zanikiem geograficznym —
zaawansowang postacig AMD. AMD jest choroba zajmujaca $rodkowa czes¢ siatkéwki (zwana plamka
z06itq) w tylnej czesci oka. U pacjentéw z zanikiem geograficznym w obrebie siatkowki i plamki zottej
powstajg zmiany (obszary martwych komoérek), ktore prowadzg do utraty wzroku. Lek Syfovre zawiera
substancje czynng pegcetakoplan i miat by¢ dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan do oka.

Jak dziata produkt Syfovre?

Uktad dopetniacza jest zespotem biatek stanowigcych czes¢ uktadu odpornosciowego (naturalnego
systemu obronnego organizmu). U oséb z zanikiem geograficznym uktad dopetniacza wykazuje
nadmierng aktywnosc i w konsekwencji powoduje stan zapalny oraz obumieranie komadrek. Substancja
czynna leku Syfovre, pegcetakoplan, przytacza sie do biatka C3 uktadu dopetniacza i blokuje je, dzieki
czemu pegcetakoplan zapobiega aktywacji uktadu dopetniacza. Spowalnia to rozwdéj zaniku
geograficznego.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki pochodzace z dwoch badan gtéwnych z udziatem tacznie 1258 oséb
dorostych z zanikiem geograficznym wywotanym przez AMD. W trwajacych 24 miesigce badaniach
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poréwnywano lek Syfovre podawany we wstrzyknieciu do oka z procedurg pozorowang, w ramach
ktorej nie podawano zadnego wstrzykniecia. Gtéwnym kryterium oceny skutecznoséci byta zmiana
wielkosci obszaru zaniku geograficznego w oku po 12 miesigcach.

Jakie byly giléwne powody odmowy przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu?

Chociaz w momencie wstepnej oceny badania wykazaty, ze produkt Syfovre spowolnit wzrost obszaru
zaniku geograficznego, Agencja uznata, ze nie doprowadzito to do powstania istotnych klinicznie
korzysci dla pacjentow. Zauwazono, ze korzysci z leczenia powinny mie¢ wptyw na codzienne
funkcjonowanie pacjentéw, czego nie wykazano w badaniach.Jesli chodzi o bezpieczenstwo stosowania,
regularne wstrzykniecia do oka niosg ze sobg znaczne ryzyko zdarzen niepozadanych, w tym rozwoju
innych postaci AMD lub stanu zapalnego w oku, ktére mogg dodatkowo pogorszy¢ widzenie.

Obawy te nie zmienity sie po ponownym przeanalizowaniu dostarczonych danych i rozwazeniu
informacji udostepnionych przez pacjentéw i organizacje pracownikéw opieki zdrowotnej (tzw. wktad
0séb trzecich). Chociaz Agencja zauwaza, ze skuteczne leczenie oséb z zanikiem geograficznym
spowodowanym przez AMD stanowi niezaspokojong potrzebe medyczng, to podtrzymata opinie, ze
poziom skutecznosci produktu Syfovre nie przewyzsza potencjalnego ryzyka. Dlatego tez Agencja
uznata, ze nie mozna ustali¢ pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka w leczeniu zaniku
geograficznego spowodowanego przez AMD.

Jakie sa skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat
w badaniach klinicznych z uzyciem leku Syfovre.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji
o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie kliniczne.
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