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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Zemfirza (cediranib)

Dne 19. zari 2016 spolecnost AstraZeneca AB oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Zemfirza
uréeného k 1é¢bé karcinomu vajecnikd.

Co je Zemfirza?

Zemfirza je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku cediranib. Mél byt k dispozici
ve formé tablet.

K cemu mél byt pripravek Zemfirza pouzivan?

Pfipravek Zemfirza mél byt pouzivan k 1é¢bé Zen s karcinomem vajeénikl véetné karcinomu vejcovodd,
které spojuji vajecniky s délohou, a karcinomu pobfisSnice (blany vystylajici dutinu bfisni). Mél byt
pouzivan u pacientek, u kterych se onemocnéni po predchozi 1é¢bé vratilo.

Pripravek Zemfirza byl oznacen jako lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni dne 29. Cervence 2014.
PFipravek mé&l byt uréen k 1é¢bé& karcinomu vajeénikd. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde.

Jak pripravek Zemfirza plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Zemfirza, cediranib, blokuje &innost receptorl ,vaskularniho endoteliainiho
rlstového faktoru® (VEGF). Tyto receptory se ve znaéném mnozstvi nachazeji na burikach krevnich cév
a podileji se na vyvoji novych krevnich cév, které zasobuji nadorové buriky zivinami. Blokovanim
receptorl VEGF ma tento 1é¢ivy pripravek snizit krevni zasobeni nddorovych bunék a tak zpomalit rist
a Sifeni nadoru.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky jedné hlavni studie, kterd zahrnovala 456 pacientek s karcinomem
vajec¢nik{, ktery se vratil po 6 nebo vice mésicich od predchozi 1é¢by |é¢ivym pripravkem na bazi
platiny. Ve studii byl pfipravek Zemfirza porovnavan s placebem (Ié¢bou neucinnym pFipravkem),
pfi¢emz byl podavan spolu s lé¢ivymi pfipravky na bazi platiny v prib&hu Gvodni Ié¢by a dale
samostatné v pribéhu udrzovaci faze. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba, po kterou pacientky
prezivaly bez zhorSeni onemocnéni (doba preziti bez progrese onemocnéni).

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

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predloZenou spole¢nosti a vypracoval
seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyla tato posledni sada otazek spolecnosti jesté
zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych daji a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
meél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
pfipravek Zemfirza nemlze byt schvalen k 1é¢bé karcinomu vaje&nika.

Vybor CHMP vyjadFil obavy ohledné spolehlivosti vysledkl studie na zékladé rutinni inspekce pracovist
provadéjicich klinickou studii, ktera odhalila, Ze studie nebyla provedena v plném souladu se spravnou
klinickou praxi. Kromé toho pozorované prodlouzeni doby preziti bez progrese onemocnéni v souvislosti
s pfipravkem Zemfirza bylo povaZovano za mirné a existovaly obavy ohledné& neZadoucich G¢inkd
pfipravku, zejména prijmu a Unavy, které u mnoha pacientek vedly k pfed¢asnému ukon&eni 1é¢by.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zZadosti zastaval nazor, Ze se neprokazalo, Zze pfinosy pripravku
Zemfirza prevysuji jeho rizika, a pozadal spoleCnost o dalsi vysvétleni.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

V dopise, v némz spolec¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, spolec¢nost
uvedla, Ze stahuje svou zadost kvili pretrvavajicim otdzkdm v tomto pozdnim stadiu prezkoumani.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacientky zarazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti nemé zadné dlsledky pro pacientky, které jsou
v soucasné dobé zarazeny do klinickych studii, v nichz je pfipravek Zemfirza podavan.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |écbé, kontaktujte
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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