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Avslag pa ansdkan om godkannande for férsaljning av
Syfovre (pegcetakoplan)

Fornyad provning bekraftar avslaget

Féretaget som ansdkte om godkannande for férsaljning, Apellis Europe B.V., hade begart férnyad
prévning av EMA:s ursprungliga yttrande av den 27 juni 2024 med en rekommendation om avslag pa
ansOkan om godkdnnande fér férsdljning av Syfovre, ett [dkemedel avsett for behandling av geografisk
atrofi orsakad av aldersrelaterad makuladegeneration (AMD).

Efter fornyad prévning av sitt ursprungliga yttrande utfardade Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) sitt slutliga yttrande den 19 september 2024, dér den bekraftade sin rekommendation att avsla
ansOkan om godkannande for férsaljning av Syfovre.

Vad ar Syfovre och vad skulle det anvidndas for?

Syfovre utvecklades som ett lakemedel for att behandla vuxna med geografisk atrofi, en avancerad
form av AMD. AMD ar en sjukdom som drabbar den centrala delen av nathinnan (den s.k. gula flacken
eller makulan) i 6gats bakre del. Hos patienter med geografisk atrofi utvecklas lesioner (omraden dar
cellerna dér) i nathinnan och makulan, vilket orsakar synférlust. Syfovre innehdller den aktiva
substansen pegcetakoplan och skulle finnas som en lI6sning som skulle injiceras i 6gat.

Hur verkar Syfovre?

Komplementsystemet ar en uppsattning proteiner som ingé’]r i kroppens immunférsvar. Hos personer
med geografisk atrofi ar komplementsystemet dveraktivt, vilket orsakar inflammation och celldéd. Den
aktiva substansen i Syfovre, pegcetakoplan, binder till och blockerar komplementsystemets C3-protein.
Genom att blockera C3 férhindrar pegcetakoplan att komplementsystemet aktiveras. Detta bromsar
tillvaxten av geografiska atrofilesioner.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultat fran tvd huvudstudier pd sammanlagt 1 258 vuxna med geografisk atrofi
orsakad av AMD. Studierna pagick i 24 manader och innebar att injektioner med Syfovre i 6gat
jamférdes med ett simulerat forfarande dar ingen faktisk injektion gavs. Huvudeffektmattet var
férandringen av storleken pd geografiska atrofilesioner i 6gat efter 12 manader.
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Vilka var de framsta skalen till att avsld ans6kan om godkdannande for
forsaljning?

Aven om studierna visade att Syfovre férdréjde tillvaxten av geografiska atrofilesioner vid tiden fér den
ursprungliga utvédrderingen, ansdg myndigheten att detta inte ledde till kliniskt betydelsefulla férdelar
for patienterna. Det noterades att férdelarna med en behandling bér paverka patienternas
funktionsférmaga i vardagen och att detta inte pavisades i studierna. Nar det géller sdkerheten medfér
regelbundna injektioner i 6gat en betydande risk fér biverkningar, daribland utveckling av andra
former av AMD eller inflammation i 6gat, vilket skulle kunna férsamra synen ytterligare.

Dessa betankligheter dndrades inte efter férnyad prévning av de tillhandahalina uppgifterna och med
beaktande av information som ldmnats av patienter och hélso- och sjukvardsorganisationer (sa kallade
tredjepartsinterventioner).. Aven om myndigheten erkanner att det finns ett icke tillgodosett
medicinskt behov av effektiv behandling fér personer med geografisk atrofi orsakad av AMD, ansdg
den fortfarande att Syfovres effektivitet inte uppvagde de potentiella riskerna. EMA fann darfér att det
inte gick att pavisa ett positivt nytta-riskférhallande fér ldkemedlet vid behandling av geografisk atrofi
orsakad av AMD.

Paverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att beslutet inte far nagra féljder for patienter i kliniska
prévningar med Syfovre.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
ldkaren i den kliniska prévningen.
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