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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Syfovre
(pegcetakoplan)

Opatovnym preskumanim sa potvrdzuje zamietnutie

Spoloc¢nost, ktord poziadala o povolenie na uvedenie na trh, Apellis Europe B.V., poZiadala o opatovné
preskimanie pdvodného stanoviska agentiry EMA z 27. jina 2024, v ktorom sa odporuéa zamietnut
povolenie na uvedenie na trh pre liek Syfovre, ktory je uréeny na lieCbu geografickej atrofie
zapric¢inenej vekom podmienenou degeneraciou makuly (AMD).

Eurdpska agentura pre lieky po opatovnom preskimani svojho povodného stanoviska vydala
19. septembra 2024 konec¢né stanovisko, v ktorom potvrdila svoje odporiéanie zamietnut povolenie na
uvedenie lieku Syfovre na trh.

Co je liek Syfovre a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Syfovre bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych s geografickou atrofiou, pokrocilou formou AMD.
AMD je ochorenie, ktoré postihuje centralnu cast sietnice (nazyvanld makula) na oénom pozadi.

U pacientov s geografickou atrofiou vznikaju lézie (oblasti bunkovej smrti) v sietnici a makule, ¢o vedie
k strate zraku. Liek Syfovre obsahuje lie¢ivo pegcetakoplan a mal byt dostupny vo forme roztoku,
ktory sa podava injek¢ne do oka.

Akym sposobom liek Syfovre ucinkuje?

Komplementovy systém je stbor proteinov, ktoré st sicastou imunitného systému (prirodzenej obrany
tela). U os6b s geografickou atrofiou je komplementovy systém nadmerne aktivny, ¢o spésobuje zapal
a bunkovu smrt. Liecivo lieku Syfovre, pegcetakoplan, sa viaze na protein C3 komplementového
systému a blokuje ho. Zablokovanim C3 pegcetakoplan brani aktivacii komplementového systému. To
spomaluje rast |ézii geografickej atrofie.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky z dvoch hlavnych $tadii, na ktorych sa z(é&astnilo celkovo
1 258 dospelych s geografickou atrofiou spdsobenou AMD. Studie trvali 24 mesiacov a porovnavali sa
v nich injekcie lieku Syfovre do oka so simulovanym postupom, pri ktorom nebola podana skutocna
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injekcia. Hlavnym meradlom Ucinnosti bola zmena velkosti |ézii geografickej atrofie v oku po 12
mesiacoch.

Aké boli hlavné dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

Hoci sa v Studiach preukazalo, zZe liek Syfovre spomalil rast |ézii geografickej atrofie, agentura sa

v Case povodného hodnotenia domnievala, Ze to neviedlo ku klinicky vyznamnym prinosom pre
pacientov. Poukazalo sa na to, ze prinosy lie¢by by mali mat vplyv na kazdodenné fungovanie
pacientov, ¢o sa v $tididch nepreukazalo. Pokial ide o bezpecnost, pravidelné injekcie do oka
predstavuju vyznamné riziko neziaducich udalosti vratane vyvoja inych foriem AMD alebo zapalu v oku,
ktoré by mohli este viac zhorsit videnie.

Tieto vyhrady sa po opatovnom preskimani predlozenych Udajov a posudeni informacii, ktoré poskytli
pacienti a organizacie zdravotnickych pracovnikov (tzv. zdsahy tretich strén), nezmenili. Hoci agentuira
uznava nenaplnenu lieCebnu potrebu UGcinnej liecby 0séb s geografickou atrofiou spésobenou AMD,
nadalej zastava nazor, ze rozsah ucinnosti lieku Syfovre neprevazuje nad potencidlnymi rizikami.
Agentlra preto dospela k zaveru, Ze nie je mozné stanovit pozitivny pomer prinosu a rizik lieku pri
lieCbe geografickej atrofie zapric¢inenej AMD.

Ma zamietnutie Ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skasaniach?

Spoloénost agentlru informovala, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Syfovre, ktori sa v siéasnosti
zUcastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucéastnikom klinického skdSania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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