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Zamitnuti registrace pripravku Kizfizo (temozolomid)
Prezkoumani potvrdilo zamitnuti registrace.

Po prezkoumani svého plvodniho stanoviska potvrdila Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky své
doporuceni zamitnout registraci pfipravku Kizfizo. Tento léCivy pripravek byl urcen k [écbé déti
s neuroblastomem, coz je nadorové onemocnéni nervovych bunék.

Agentura vydala své stanovisko po pfezkoumani dne 27. Gnora 2025. Své plvodni stanovisko vydala
dne 14. listopadu 2024. Zadost o registraci pripravku Kizfizo podala spole¢nost Orphelia Pharma.

Co je pripravek Kizfizo a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Kizfizo byl vyvinut jako protinadorovy IéCivy pripravek k |éCbé déti ve véku od 1 roku
s vysoce rizikovym neuroblastomem. Mél byt pouzivan v kombinaci s jinym protinddorovym [éCivem:
bud’irinotekanem, nebo topotekanem, a to u:

e déti, u nichz nedoslo ke zlepseni neuroblastomu pfi chemoterapii (podavani jinych Iécivych
pripravkd k 1é¢bé nadorovych onemocnéni),

e déti, jejichz onemocnéni se vratilo a po pfedchozi chemoterapii a transplantaci kmenovych bunék
(zakroku, pfi kterém jsou nahrazeny pacientovy bunky produkujici krev) se zhorsuje.

Pripravek Kizfizo obsahuje IéCivou latku temozolomid a byl vyvinut jako ,hybridni 1éCivy pfipravek™.
Znamena to, Ze pfipravek je podobny ,referencnimu IéCivému pfipravku®, obsahuje stejnou lécivou
latku, avsak existuji mezi nimi urcité rozdily.

Zatimco referencni 1éCivy pripravek Temodal je dostupny ve formé tobolek nebo prasku pro pfipravu
infuzniho roztoku (kapani do zily), pfripravek Kizfizo je tekutina uréena k podani Usty nebo pomoci
sondy prochazejici nosem do zZaludku.

Pripravek Kizfizo byl oznacen dne 21. srpna 2019 jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®.
Pripravek mél byt urcen k l1é¢bé neuroblastomu. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury.
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Jak pripravek Kizfizo plisobi?

Léciva latka v pripravku Kizfizo, temozolomid, je alkylacni latka. V téle se preménuje na jinou
slou¢eninu zvanou MTIC. MTIC upravuje DNA tak, Zze zabrafiuje déleni bunék, v ddsledku ¢ehoz dochazi
k jejich odumirani. O¢ekava se, 7e temozolomid takto zpomaluje rdst neuroblastomu.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Referencni 1éCivy pFipravek Temodal je registrovan k 1écbé jiného nadorového onemocnéni
(glioblastomu), ale pouziva se i k 1é¢bé neuroblastomu. Spolec¢nost provedla studii s cilem zjistit, zda je
pripravek Kizfizo ,bioekvivalentni* s pfipravkem Temodal. Dva IéCivé pfipravky jsou bioekvivalentni,
pokud dosahuji stejné hladiny IécCivé latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Spole¢nost rovnéz predlozila vysledky klinické studie, do které bylo zafazeno 102 pacientl ve véku do
21 let s neuroblastomem, kterym byl podavan temozolomid samostatné a v kombinaci s irinotekanem
nebo topotekanem. Hlavnim méritkem Ucinnosti byla reakce na IéCbu. Spolec¢nost tato zjisténi

podpofila vysledky observacni studie, ktera zahrnovala déti s neuroblastomem |éCené temozolomidem.

Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace?

Agentura konstatovala, ze v klinickych i observacnich studiich (které temozolomid neporovnavaly

s zadnou jinou lé¢bou) byl podil pacientd, ktefi reagovali na kombinaci temozolomidu a irinotekanu
nebo topotekanu, pfilis nizky na to, aby bylo mozné prokazat, ze je pro pacienty pfinosny. Na zakladé
Udajl z t&chto studii navic nebylo mozné uréit G¢inek temozolomidu.

Agentura proto zastdvala nazor, ze pomér piinosu a rizik pripravku Kizfizo pFi [é¢bé déti
s neuroblastomem nelze stanovit.

Na Zadost spolecnosti vybor CHMP znovu prezkoumal dostupné Udaje a rovnéz pozadal o radu skupinu
odbornikl. Ti byli pozadani, aby se zamé&fili na nékolik otdzek tykajicich se prinost Ié¢ivého pFipravku.
Vzhledem k tomu, Ze pochybnosti vyboru se nepodafilo vytesit, plivodni zamitnuti bylo po pfezkoumani
potvrzeno.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii?

Spole¢nost informovala agenturu, e zamitnuti registrace neméa 2adné disledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Kizfizo.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.

Zamitnuti registrace pripravku Kizfizo (temozolomid)
EMA/77307/2025 strana 2/2



	Co je přípravek Kizfizo a k čemu měl být používán?
	Jak přípravek Kizfizo působí?
	Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu své žádosti?
	Jaké byly hlavní důvody zamítnutí registrace?
	Jaké jsou důsledky zamítnutí registrace pro pacienty zařazené do klinických studií?

