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Mllgiloa taotluse tagasivotmise teave: Zumrad
(sasanlimab)

Pfizer Europe MA EEIG vottis tagasi ravimi Zumrad miudgiloa taotluse. Ravim oli ndidustatud lihast
mittehaarava kusepdievahi (NMIBC) raviks. NMIBC on vahiliik, mis haarab kusepdie limaskesta.

Ettevote vottis taotluse tagasi 13. veebruaril 2026.

Mis on Zumrad ja milleks kavatseti seda kasutada?

Zumrad tootati valja suure riskiga (tdenaoliselt sliveneva) NMIBC raviks. Seda kavatseti kasutada koos
Bacillus Calmette-Guériniga (BCG) (kusepdievahi standardravi, mis stimuleerib immuunsiisteemi)
taiskasvanutel, keda ei ole varem BCG-ga ravitud.

Zumrad sisaldab toimeainet sasanlimabit ja seda kavatseti turustada subkutaanse (nahaaluse)
siistelahusena eeltaidetud slistaldes.

Kuidas Zumrad toimib?

Zumradi toimeaine sasanlimab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
blokeerima immuunsusteemi T-rakkude retseptorit PD-1 (sihtmark). Teatud vahiliigid, nt NMIBC,
voivad toota valke PD-L1 ja PD-L2, mis seonduvad selle retseptoriga ja lllitavad valja T-rakkude
aktiivsuse, takistades neid riindamast vahirakke. Retseptorit PD-1 blokeerides ei lase sasanlimab
valkudel PD-L1 ja PD-L2 T-rakkude aktiivsust valja lllitada ning suurendab nii immuunsisteemi vdimet
havitada vahirakke.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas andmed pdhiuuringust, milles osales 1055 téiskasvanut, kellel oli suure riskiga NMIBC
ja kes ei olnud saanud BCG-ravi kunagi voi ei olnud saanud BCG-ravi viimase 2 aasta jooksul. Koos
BCG-ga manustatud Zumradit vorreldi ainuravimina kasutatava BCG-ga. Zumradit manustati (ks kord
iga nelja nadala jarel kuni 2 aasta jooksul ning BCG-d manustati tiks kord nadalas esimese kuue
nadala jooksul, millele jérgnes viis tsuklit sdilitusravi. Efektiivsuse pohinaitaja oli aeg, mille jooksul
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patsientidel ei esinenud nahte, mida ravi pidi ennetama voi edasi likkama, naiteks vahi taasteke voi
slivenemine, vahirakkude olemasolu poie limaskestas ja surm mis tahes pdhjusel. Uuringus vaadeldi
ka patsientide elumust parast ravi alustamist.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esialgselt esitatud
teavet ja koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Taotluse tagasivotmise ajal hindas amet
ettevotte vastuseid neile kiisimustele.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallUsile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kiisimustele, ndgi amet
taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Zumradi kasutamist
NMIBC raviks ei ole voimalik heaks Kkiita.

Amet pidas probleemseks uuringu peamisi leide, sest uuringu ajal tehti olulisi muudatusi. Muudeti ka
Zumradi efektiivsuse madramise statistilist meetodit, mis suurendas vdimalust jdreldada, et ravimil on
kasulik toime.

Amet kahtles ka selles, kas uuringu efektiivsuse pdhinaitaja oli asjakohane, sest seda hindasid uuringu
tegijad ise. Uuringu tegijad ja osalejad teadsid mdlemad, mis ravi kasutati, seega vdis see mdjutada
hindamist. Amet tuvastas ka muid maaramatusi seoses uuringu efektiivsuse pohinditajaga. Lisaks ei
olnud selge, kas Zumradiga taheldatud toime on patsientidele oluliselt kasulik. Muud olulised naitajad,
millega hinnati Zumradi efektiivsust, naditeks patsientide elumus, ei toetanud jareldusi efektiivsuse
pohinditaja kohta.

BCG manustamine koos Zumradiga tekitas rohkem kdrvalnahte, sealhulgas immuunsisteemi
kdrvalnahte, samuti rohkem BCG-ravi katkestusi ja 16petamisi.

Seetottu oli amet miudgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevotte esitatud andmete alusel

ei saa ravimit heaks Kkiita.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et tagasivotmise pdhjus on voimaldada koguda andmeid ja anallilise, mida on vaja ameti
tostatatud kisimuste ja probleemide lahendamiseks.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

EttevOote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Zumradi kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, raakige kliinilise uuringu arstiga.
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