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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Vynpenta (avacopan)

Dria 23. januara 2019 spolo¢nost ChemoCentryx oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o podmienec¢né povolenie na uvedenie lieku
Vynpenta (avacopan) na trh, ktory je urceny na liecbu poruch krvnych ciev granulomatézy

s polyangiitidou a mikroskopickej polyangiitidy.

€o je Vynpenta?

Vynpenta je liek, ktory obsahuje lie¢ivo avacopan. Liek mal byt dostupny vo forme kapsul uréenych
na uzitie astami.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Vynpenta?

Liek Vynpenta sa mal pouzivat na kontrolu zapalu krvnych ciev u dospelych s granulomatézou
s polyangiitidou (GPA) a mikroskopickou polyangiitidou (MPA). O¢akéavalo sa, ze liek sa bude pouzivat
v kombinacii s cyklofosfamidom alebo rituximabom.

Liek Vynpenta bol 19. novembra 2014 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva
pri ojedinelych ochoreniach). Dalie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete
najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141373 (granulomatéza

s polyangiitidou), ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141372 (mikroskopicka
polyangiitida).

Akym sposobom liek Vynpenta ucinkuje?

Vynpenta blokuje receptor (ciel) proteinu v krvi nazyvany komplement 5a, ktory je stcastou
imunitného systému (prirodzeny obranny systém organizmu).

Ked sa C5a naviaze na svoj receptor, viaze a aktivuje imunitné bunky nazyvané neutrofily, ktoré
prispievaju k zapalu malych krvnych ciev pri granulomatéze s polyangiitidou a mikroskopickej
polyangiitide. Ocakavalo sa, Ze liek Vynpenta blokovanim receptora pre C5a zmierni zapal krvnych
ciev, ¢im sa zlepsia symptomy ochorenia.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spolo¢nost na podporu svojej Zziadosti o podmieneéné povolenie na uvedenie na trh predloZila vysledky
z dvoch $tudii, na ktorych sa zucastnilo celkovo 109 pacientov. V jednej $tadii sa porovnaval liek
Vynpenta so Standardnou lieCbou vratane prednizonu (kortikosteroidu), zatial' ¢o v druhej 3tudii sa
porovnavalo uzivanie lieku Vynpenta s prednizénom a uzivanie iba prednizénu. V oboch Studiach bol
hlavnou mierou ucinnosti pomer pacientov, u ktorych sa zmiernili symptédmy zapalu krvnych ciev aspon
0 50 % pocas 12 tyzdriov liecby, ¢o sa meralo pouzitim skore aktivity BVAS (Birmingham Vasculitis
Activity Score)

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentéciu, ktord spolo¢nost predloZila,
a vypracoval zoznamy otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala na poslednu
sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v dase stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Vynpenta
nemo6ze byt povoleny na lie¢bu granulomatdzy s polyangiitidou a mikroskopickej polyangiitidy.

Vybor CHMP zistil problémy s pripravou Stadii a mal vyhrady, Zze dostupné Udaje nedostatocne
preukazuju, Ze liek Vynpenta je Ucinny pri lieCbe tychto ochoreni. Hoci sa v stadiach preukazali
CiastoCné zlepSenia v skore BVAS u véacsieho poctu pacientov, ktori boli lieCeni liekom Vynpenta, nez
u pacientov lieCenych Standardnou lieCbou, nepovazovalo sa to za Uplne relevantné, pretoze
pacientom, u ktorych doslo iba k Ciasto¢nému zlepseniu symptémov, hrozi vysoké riziko navratu
ochorenia. Nepreukazalo sa, zZe liek ucinkuje lepsie ako standardna lieCby v dalSom kritériu: pomer
pacientov, ktori nemali Ziadne symptémy.

Pokial ide o bezpeénost, vybor CHMP konstatoval, Ze Udaje o vedlajsich Uéinkoch lieku Vynpenta boli
velmi obmedzené. Okrem toho existovali vyhrady tykajluce sa vyberu vstupnych surovin na vyrobu
lieku.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia ziadosti zastaval nazor, Ze spolo¢nost nepredloZila dostatoéné
Udaje na podporu ziadosti pre liek Vynpenta.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spoloénost uviedla, Zze sa rozhodla zamerat

svoje Usilie na predloZenie Ziadosti o Uplné povolenie na uvedenie na trh v buddcnosti vzhfadom na to,
ze dalSie Udaje z prebiehajlucej studie, ktorad zahfiia viac ako 300 pacientov, ktorym je podavana liecba
pocas 52 tyzdnov, budu Coskoro k dispozicii.

List spolo¢nosti oznamujuci agentlre stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.
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https://www.ema.europa.eu/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-vynpenta_en.pdf

Aké su doésledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGcastinuja
na klinickych skdsaniach a na programoch na pouZzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre klinické skusky alebo programy na poutzitie lieku Vynpenta
v naliehavych pripadoch nevyplyvaju zo stiahnutia ziadne désledky.

Ak sa zUcastnujete na klinickom skusani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informéacii o svojej liecbe, obratte sa na svojho o3etrujiceho lekara.
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