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Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Syfovre
(pegcetacoplan)

Reexaminarea confirma refuzul

Compania care a solicitat autorizatia de punere pe piata, Apellis Europe B.V., solicitase reexaminarea

avizului initial al EMA din 27 iunie 2024 prin care se recomanda refuzul autorizatiei de punere pe piata
pentru Syfovre, un medicament destinat tratamentului atrofiei geografice cauzate de degenerescenta

maculara legata de varsta (DMLV).

Dupa reexaminarea avizului sau initial, Agentia Europeana pentru Medicamente a emis un aviz final la
19 septembrie 2024, in care a confirmat recomandarea sa de a refuza autorizatia de punere pe piata
pentru Syfovre.

Ce este Syfovre si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Syfovre a fost elaborat ca medicament pentru tratamentul adultilor cu atrofie geografica, o forma
avansata de DMLV. DMLV este o boala care afecteaza partea centrald a retinei (numita maculd) din
spatele ochiului. La pacientii cu atrofie geografica, in retind si macula apar leziuni (zone de moarte
celulard) care duc la pierderea vederii. Syfovre contine substanta activa pegcetacoplan si urma sa fie
disponibil sub forma de solutie injectabila in ochi.

Cum actioneaza Syfovre?

Sistemul complement este un set de proteine care fac parte din sistemul imunitar (mecanismul natural
de aparare al organismului). La persoanele cu atrofie geografica, sistemul complement este hiperactiv,
cauzand inflamatie si moartea celulelor. Substanta activa din Syfovre, pegcetacoplanul, se leaga de
proteina C3 a sistemului complement si o blocheaza. Prin blocarea C3, pegcetacoplanul impiedica
activarea sistemului complement, ceea ce incetineste progresia leziunilor de atrofie geografica.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a doua studii principale la care au participat in total 1 258 de adulti
cu atrofie geografica cauzata de DMLV. Studiile au durat 24 de luni si au comparat injectiile cu Syfovre
administrate in ochi cu o procedura simulatd, in care nu se administra nicio injectie propriu-zisa.
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Principala masura a eficacitatii a fost modificarea marimii leziunilor de atrofie geografica a ochiului
dupa 12 luni.

Care au fost principalele motive pentru refuzul autorizatiei de punere pe
piata?

La momentul evaluarii initiale, desi studiile au aratat ca Syfovre a incetinit progresia leziunilor de
atrofie geografica, agentia a considerat ca acest lucru nu a dus la beneficii semnificative clinic pentru
pacienti. S-a observat ca beneficiile unui tratament ar trebui sa aiba un impact asupra activitatii zilnice
a pacientilor, iar acest lucru nu a fost demonstrat in studii. In ceea ce priveste siguranta, injectiile
periodice in ochi comporta un risc semnificativ de evenimente adverse, de exemplu, dezvoltarea altor
forme de DMLV sau inflamatie la ochi, care ar putea inrautati si mai mult vederea.

Aceste motive de ingrijorare nu s-au schimbat dupa reexaminarea datelor furnizate si luarea in
considerare a informatiilor partajate de pacienti si de organizatiile profesionale din domeniul sanatatii
(asa-numitele interventii ale tertilor). Desi recunoaste nevoia medicala nesatisfacuta de tratamente
eficace pentru persoanele cu atrofie geografica cauzata de DMLV, agentia isi pastreaza avizul conform
caruia amploarea eficacitatii Syfovre nu depaseste riscurile potentiale. Prin urmare, agentia a
concluzionat ca nu s-a putut stabili un raport pozitiv intre beneficiile si riscurile medicamentului in
tratamentul atrofiei geografice cauzate de DMLV.

Refuzul afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Syfovre.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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