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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Zafiride (NGR — lidsky tumor nekrotizujici faktor alfa)

Dne 1. ¢ervna 2017 spolecnost MolMed S.p.A. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1écivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Zafiride
urceného k Ié¢bé pokrocilého maligniho pleurdiniho mezoteliomu.

Co je Zafiride?

Zafiride je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku NGR-lidsky tumor nekrotizujici faktor alfa.
K dispozici mél byt ve formé infuzniho roztoku (kapani) do Zzily.

K ¢emu mél byt pripravek Zafiride pouzivan?

Pripravek Zafiride mél byt pouzivan k |éc¢bé dospélych s pokrocilym malignim pleuralnim
mezoteliomem, coZ je rakovina vystelky plic obvykle zplsobend expozici azbestu.

Lécivy ptipravek mél byt uréen pro pacienty, jejichz rakovina se zhorsila b&hem 6 mésicl 1é&by
protinadorovymi léCivymi pfipravky vietné pemetrexedu.

Pripravek Zafride byl dne 3. ¢ervna 2008 oznacen jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®.
Pripravek mél byt urcen k 1é¢bé maligniho mezoteliomu. Dalsi informace o tomto vzadcném onemocnéni
naleznete zde.

Jak pripravek Zafiride pdsobi?

M3 se za to, Ze 1é&iva latka v pFipravku Zafiride plsobi tak, Ze se navaze na cile zvané receptory CD13
a TNF, které se nachazeji na novych krevnich cévéach, jez se vytvareji kolem nadord. Jakmile se na tyto
receptory navaze, narusi stény krevnich cév zadsobujicich nadory, ¢&imz napoméhda zpomaleni rdstu
rakoviny.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadost spole¢nosti zahrnovala vysledky z hlavni studie u 400 pacientd, kterd zkoumala, jak dlouho
pacienti zili, pokud byli 1é¢eni pripravkem Zafiride v kombinaci s jinymi protinadorovymi lIé¢ivymi
pfipravky. Pfipravek Zafiride byl srovnavan s placebem (lécbou nedcinnym pripravkem) a vSichni
pacienti ve studii byli v minulosti 1é¢eni chemoterapii na bazi pemetrexedu.

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

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci pfedlozenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé staZeni zadosti pochybnosti a jeho
prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Zafiride nemuze byt schvalen k [é¢bé druhé linie pokrocilého
maligniho pleurdlniho mezoteliomu u pacientl, u kterych doslo ke zhor$eni onemocnéni béhem 6
mésicd 1é¢by pemetrexedem.

Vybor CHMP poznamenal, Ze v nékolika ¢astech zadosti nebylo k dispozici dostate¢né mnozstvi
informaci vcetné informaci o vyrobé IéCivého pFipravku, jeho testovani u lidi a zvifat a jeho
bezpecnosti. S ohledem na uUcinnost IéCivého pFipravku hlavni studie presvédcivé neprokazala, ze
piipravek Zafiride je v rdmci prodlouzeni Zivota u pfislunych pacientl Uspé&snéjsi nez placebo. Vybor
CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze prinosy pfipravku Zafiride nepfevysuji jeho
rizika.
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Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze nebude schopna
v rémci poskytnuté ¢asové Ihdty predloZit pozadované tdaje o vyrobé Ié¢ivého pFipravku. Tento dopis
je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programi, v nichz je pripravek Zafiride podavan v ramci
Iécby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemé& zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zaFazeni do klinickych studii nebo do programi, v nichZ je pfipravek Zafiride podavan
v ramci 1é¢by z humannich dlvodd.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Zafiride podavan v ramci
Ié¢by z humannich divodd, a potFebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na lékare, ktery
vam pripravek podava.
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