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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Zynyz (retifanlimabum)

Spolecnost Incyte Biosciences Distribution B.V. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Zynyz uréeného k l1é¢bé skvamdzniho karcinomu Fitniho kandlu, coz je nadorové onemocnéni
tkani konecniku.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 8. fijna 2021.
Co je pripravek Zynyz a k cemu mél byt pouzivan?

Pfipravek Zynyz byl vyvinut jako IéCivy pFipravek k 1é¢bé dospélych se skvamdznim karcinomem
fitniho kandlu, ktery se rozsiFil mimo plvodni lozisko. Mé&l byt pouzivan v pripadech, kdy se nadorové
onemocnéni v pribé&hu Ié¢by protinddorovymi Ié¢ivymi pripravky na bazi platiny zhorsilo nebo kdy tato
IéCba nebyla vhodna.

Pripravek Zynyz obsahuje lécivou latku retifanlimab a mél byt dostupny ve formé koncentratu pro
pfipravu infuzniho roztoku (kapani) do zily.

Retifanlimab byl oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni® dne 19. Fijna 2020. Mél byt
urcen k lé¢bé nadorového onemocnéni konecéniku. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury na adrese:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3202343.

Jak pripravek Zynyz pisobi?

Léciva latka v pripravku Zynyz, retifanlimab, je monoklondini protildtka. Jedna se o bilkovinu, ktera
byla navrZena tak, aby blokovala cil zvany PD-1, ktery se nachazi na urcitych bufikach imunitniho
systému (pfirozeného obranného systému téla). Néktera nadorova onemocnéni mohou vytvaret
bilkovinu, ktera se vaze na PD-1 a vypina schopnost imunitnich bunék napadat naddorové onemocnéni.
Blokovanim PD-1 mél retifanlimab zabranit nddorovému onemocnéni ve vypinani téchto imunitnich
bunék a zvysit tak schopnost imunitniho systému hubit nddorové buriky.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky hlavni studie zahrnujici 94 dfive 1é¢enych pacientd se skvaméznim
karcinomem Fitniho kanalu, ktery se rozsifil mimo pdvodni loZisko, jejichz nddorové onemocnéni se pfi
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IéCbé pripravky na bazi platiny zhorsilo nebo kterym tato Ié¢ba nemohla byt podana. Hlavnim
méfitkem Gcinnosti byl polet pacientd, ktefi reagovali na Ié¢bu. Studie nesrovnavala pFipravek Zynyz
s zadnym jinym protinddorovym léc¢ivym pfipravkem.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky posoudila vychozi dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spole¢nost. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto
otazky spolecnosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji méla agentura v dobé stazeni zadosti zna¢né pochybnosti a
jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze ptipravek Zynyz nemlze byt schvélen k 1é¢bé& skvamézniho
karcinomu fitniho kanalu.

Pokud jde o hlavni studii, agentura usoudila, Ze neni jasné, zda pocet a trvani reakci pozorovanych
v ramci studie bude predstavovat vyznamné prinosy pro pacienty, napfiklad prodlouzeni doby preziti
nebo doby preziti bez zhorseni onemocnéni.

Kromé toho agentura konstatovala, Ze znéni indikace navrhované pro pfipravek Zynyz mdze umoznit
pouziti u dfive neléenych pacient(, ktefi nemohou podstoupit Ié¢bu na bazi platiny, ackoli tato skupina
osob nebyla ve studii zastoupena.

Agentura proto v dobé staZeni adosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek tdajli na
podporu své zadosti o podminénou registraci pripravku Zynyz.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze v tuto chvili neni
schopna uspokojivé vyvratit pochybnosti agentury.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Zynyz.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své Ié¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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