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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Vynpenta (avacopan)

La 23 ianuarie 2019, ChemoCentryx a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata conditionata pentru
Vynpenta (avacopan), pentru tratamentul tulburarilor vasculare granulomatoza cu poliangeita si
poliangeitd microscopica.

Ce este Vynpenta?

Vynpenta este un medicament care contine substanta activa avacopan. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de capsule cu administrare orala.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Vynpenta?

Vynpenta ar fi trebuit sa se utilizeze pentru a tine sub control inflamatia vaselor de sange la adultii cu
granulomatoza cu poliangeitd (GPA) sau cu poliangeitd microscopica (MPA). Medicamentul ar fi trebuit
sa se utilizeze In asociere cu ciclofosfamida sau cu rituximab.

Vynpenta a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit Tn bolile rare) la data de

19 noiembrie 2014 pentru aceste afectiuni. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele
desemnate ca orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3141373 (granulomatoza cu poliangeita), ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3141372 (poliangeita microscopica).

Cum actioneaza Vynpenta?

Vynpenta blocheaza receptorul (tinta) unei proteine din sdnge numita complementul 5a, care este o
parte constituenta a sistemului imunitar (mecanismul natural de aparare a organismului).

Cand se leaga de receptorul sau, C5a atrage si activeaza celulele imune numite neutrofile, despre care
se crede ca au un rol in inflamarea vaselor mici de sénge in cazul granulomatozei cu poliangeita si al
poliangeitei microscopice. Prin blocarea receptorului C5a, Vynpenta ar fi trebuit sa reduca inflamatia
vaselor de sdnge, ameliorand astfel simptomele bolii.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

In vederea obtinerii autorizatiei de punere pe piat# conditionate, compania a prezentat rezultatele a
doua studii la care au participat in total 109 pacienti. Unul dintre studii a comparat Vynpenta cu
tratamentul standard, care include prednison (un corticosteroid), iar celdlalt studiu a comparat
Vynpenta plus prednison cu prednison. In ambele studii, principala masura a eficacit&tii a fost proportia
de pacienti la care s-a obtinut o reducere cu cel putin 50 % a simptomelor de inflamatie a vaselor de
sange pe parcursul a 12 saptamani de tratament, masurata prin Scorul Birmingham pentru gradul de
activitate al vasculitelor (BVAS).

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia prezentata de companie si formulase
listele de intrebari. In momentul retragerii cererii, compania nu réspunsese inc la ultima rund& de
intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii CHMP avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia
Vynpenta nu putea fi aprobat pentru tratamentul granulomatozei cu poliangeita si al poliangeitei
microscopice.

CHMP a constatat existenta unor probleme in modul de concepere a studiilor si a exprimat ingrijorare
cu privire la faptul ca datele disponibile nu ar fi suficiente pentru a demonstra eficacitatea Vynpenta in
tratarea acestor afectiuni. Desi studiile au indicat imbunatatiri partiale ale BVAS la mai multi pacienti
tratati cu Vynpenta decét la cei care primeau tratamentul standard, acest lucru nu a fost considerat pe
deplin relevant, deoarece pacientii care prezintd doar o imbunatatire partiald a simptomelor sunt
expusi unui risc mare de recidivd a bolii. In privinta celuilalt mod de m&surare a eficacitatii, si anume
proportia de pacienti care nu au mai avut niciun simptom, medicamentul nu a parut sa fie mai eficace
decat tratamentul standard.

in ceea ce priveste siguranta, comitetul a constatat ci datele privind reactiile adverse la Vynpenta sunt
foarte limitate. Tn plus, existau motive de ingrijorare referitoare la alegerea materiilor prime folosite
pentru prepararea medicamentului.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, compania nu prezentase suficiente date in
sprijinul cererii pentru autorizarea Vynpenta.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca a
decis sa isi concentreze eforturile asupra depunerii unei viitoare cereri de autorizatie normala de
punere pe piatd, avand in vedere ca in curand urmeaza sa fie disponibile date de la un studiu in
desfasurare la peste 300 de pacienti care au primit tratament timp de 52 de saptamani.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
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Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice
sau din programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca aceasta retragere nu are consecinte pentru studiile clinice sau
programele de uz compasional derulate Tn prezent cu Vynpenta.

Daca participati la un studiu clinic sau la un program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.
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