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Recusa da Autorizacao de Introdugao no Mercado para
Syfovre (pegcetacoplano)
O reexame confirma a recusa

A empresa que apresentou o pedido de Autorizagao de Introdugao no Mercado, a Apellis Europe B.V.,
tinha solicitado um reexame do parecer inicial da EMA, de 27 de junho de 2024, que recomendava a
recusa da Autorizagdo de Introducdo no Mercado para o Syfovre, um medicamento destinado ao
tratamento da atrofia geografica causada pela degenerescéncia macular relacionada com a idade
(DMI).

ApOs reexaminar o seu parecer inicial, a Agéncia Europeia de Medicamentos emitiu o seu parecer final,
em 19 de setembro de 2024, no qual confirmou a sua recomendacao de recusa da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado para o Syfovre.

O que é o Syfovre e qual a utilizacao prevista?

O Syfovre foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de adultos com atrofia
geografica, uma forma avancada de DMI. A DMI é uma doenca que afeta a parte central da retina
(denominada macula) na parte posterior do olho. Em doentes com atrofia geografica, desenvolvem-se
lesGes (areas de morte celular) na retina e na macula, o que leva a perda de visdo. O Syfovre contém
a substancia ativa pegcetacoplano e devia estar disponivel como solugdo a injetar no olho.

Como funciona o Syfovre?

O sistema complementar é um conjunto de proteinas que faz parte do sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo). Nas pessoas com atrofia geografica, o sistema de complemento é demasiado
ativo, causando inflamagdo e morte celular. A substancia ativa do Syfovre, o pegcetacoplano, liga-se a
proteina C3 do sistema complementar e bloqueia-a. Ao bloquear o C3, o pegcetacoplano impede a
ativacdo do sistema do complemento. Isto retarda o crescimento de lesGes de atrofia geografica.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de dois estudos principais que incluiram um total de 1258 adultos
com atrofia geografica causada pela DMI. Os estudos duraram 24 meses e compararam as injecées do
Syfovre no olho com um procedimento simulado em que nao foi administrada nenhuma injecao
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efetiva. O principal parametro de eficacia foi a alteracdo do tamanho das lesGes de atrofia geografica
no olho apds 12 meses.

Quais foram as principais razoes para a recusa da Autorizacao de
Introducao no Mercado?

No momento da avaliagdo inicial, embora os estudos tenham demonstrado que o Syfovre abrandou o
crescimento das lesdes de atrofia geografica, a Agéncia considerou que tal ndo resultou em beneficios
clinicamente significativos para os doentes. Observou-se que os beneficios de um tratamento devem
ter um impacto no funcionamento quotidiano dos doentes, o que nao foi demonstrado nos estudos. Em
termos de segurancga, as injegdes regulares no olho implicam um risco significativo de acontecimentos
adversos, incluindo o desenvolvimento de outras formas de DMI ou de inflamacao no olho, o que
podera agravar ainda mais a visdo.

Estas preocupagdes ndo se alteraram apods o reexame dos dados fornecidos e a tomada em
consideragdo das informacgdes partilhadas pelos doentes e pelas organizagGes de profissionais de salude
(as chamadas intervengdes de terceiros). Embora a Agéncia reconhega a necessidade médica ndo
satisfeita de um tratamento eficaz para as pessoas com atrofia geografica causada pela DMI, o seu
parecer manteve-se no sentido de que a magnitude da eficacia do Syfovre ndo era superior aos
potenciais riscos. Por conseguinte, a Agéncia concluiu que ndo foi possivel estabelecer um equilibrio
positivo entre os beneficios e os riscos do medicamento no tratamento da atrofia geografica causada
pela DMI.

Esta recusa afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Syfovre.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informagdes sobre o seu tratamento, fale
com o seu médico do ensaio clinico.
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