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Zynyz (retifanlimab)

Ulevaade ravimist Zynyz ja ELis muigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Zynyz ja milleks seda kasutatakse?

Zynyz on ravim, mida kasutatakse tdiskasvanutel jargmiste seisundite raviks:

¢ merkelirakk-kartsinoom (teatud nahavahk), mida ei saa kirurgiliselt ega kiiritusraviga ravida; seda
kasutatakse siis, kui vahk on metastaatiline (levinud organismis ka mujale) vdi on taastekkinud ja
lokaalselt kaugelearenenud (paikselt levinud);

e parakukanali lamerakk-kartsinoom (teatud parakuvahk), mida ei saa kirurgiliselt eemaldada ja mis
on metastaatiline voi paikselt relapseerunud (taastekkinud algse véhiga samas piirkonnas); seda
kasutatakse koos karboplatiini ja paklitakseeliga (keemiaravi ravimid).

Merkelirakk-kartsinoom ja parakukanali lamerakk-kartsinoom esinevad harva ning Zynyz nimetati
harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on EMA veebilehel
(merkelirakk-kartsinoom: 13. jaanuar 2023, pdrakukanali lamerakk-kartsinoom: 19. oktoober 2020).

Zynyz sisaldab toimeainet retifanlimabit.

Kuidas Zynyzit kasutatakse?

Zynyz on retseptiravim ning ravi peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst.

Zynyzit manustatakse ks kord iga 4 nadala jarel veeniinfusioonina, mis kestab ligikaudu 30 minutit.
Merkelirakk-kartsinoomi ravi tuleb jatkata kuni 2 aastat voi kuni vahi stivenemiseni.

Parakukanali lamerakk-kartsinoomi ravis manustatakse Zynyzit koos karboplatiini ja paklitakseeliga
esimese 6 ravitsukli jooksul. Seejarel manustatakse Zynyzit ainuravimina iga 4 nadala jarel. Ravi tohib
jatkata kuni 1 aasta voi kuni vahi slivenemiseni.

Arst voib teatud korvalnahtude ilmnemisel ravi katkestada voi raskete kdrvalndhtude korral selle
|6petada.

Lisateavet Zynyzi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Zynyz toimib?

Zynyzi toimeaine retifanlimab on monoklonaalne antikeha, valk, mis on kavandatud blokeerima
PD1-retseptorit (sihtmarki) immuunsisteemi (organismi looduslike kaitsemehhanismide) teatud
rakkude pinnal. Vahirakud toodavad valke PD-L1 ja PD-L2, mis seonduvad PD1-retseptoriga ja
lGlitavad valja immuunrakkude aktiivsuse, takistades neid vahirakke riindamast. PD-1-retseptorit
blokeerides ei lase retifanlimab vahil nende immuunrakkude aktiivsust valja lllitada, suurendades nii
immuunsisteemi véimet havitada vahirakke.

Mis on uuringute pohjal Zynyzi kasulikkus?

Merkelirakk-kartsinoom

Zynyzi efektiivsus vahi havitamisel tdendati veel toimuvas uuringus, milles osales 101 taastekkinud
metastaatilise voi lokaalselt kaugelearenenud merkelirakk-kartsinoomiga patsienti, kelle kasvajat

ei olnud vdimalik ravida kirurgiliselt ega kiiritusraviga. Uuringus ei vorreldud Zynyzit muude ravimite
ega platseeboga (naiv ravim).

Uuringus oli ravivastusega patsiente ligikaudu 54%, sealhulgas ligikaudu 17%-| patsientidel tekkis
taielik ravivastus (vahisimptomid puudusid) ja ligikaudu 37%-| patsientidel tekkis osaline ravivastus
(vahi ulatuse vahenemine). Uuringus kestis patsientide ravivastus keskmiselt 25 kuud enne haiguse
stivenemist.

Parakukanali lamerakk-kartsinoom

PGhiuuringus tdendati, et koos keemiaraviga manustatud Zynyz oli parakukanali lamerakk-
kartsinoomiga patsientide progresseerumiseta elumuse pikendamisel efektiivsem kui koos
keemiaraviga manustatud platseebo. Uuringus oli 308 osalejat, kellel oli metastaatiline voi lokaalselt
kaugelearenenud parakukanali lamerakk-kartsinoom, mida ei saanud kirurgiliselt eemaldada. Kdigile
osalejatele manustati keemiaravi ravimite karboplatiini ja paklitakseeli 6 tstklit. Samuti said nad iga
4 nadala jarel ravi kas Zynyzi voi platseeboga.

Zynyzit saanud patsiendid elasid ilma vahi siivenemiseta keskmiselt 9,3 kuud ja platseebot saanud
patsiendid 7,4 kuud.

Muud toetavad andmed tdendasid samuti, et Zynyzit saanud patsiendid elasid keskmiselt 32,8 kuud ja
platseebot saanud patsiendid 22,2 kuud, kuid need tulemused ei olnud statistiliselt olulised, mis
tahendab, et need vdisid olla juhuslikud.

Mis on Zynyzi riskid?

Zynyzi kdrvalndhtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Zynyzi kdige sagedamad kdrvalndhud (vlivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) kasutamisel
ainuravimina on naiteks vasimus, 166ve, kdhulahtisus, aneemia (eritrotsiitide ehk vere punaliblede
vahesus), stigelus, liigesevalu, kdhukinnisus, iiveldus, palavik ja isutus.

Zynyzi kdige sagedamad kdrvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) kasutamisel koos
karboplatiini ja paklitakseeliga on naiteks neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus),
sigelus, l66ve, limfopeenia (limfotsiltide ehk teatud valgeliblede vahesus), hipotiireoos (kilpnadarme
alatalitlus) ning maksaenstiimi ALT suurenenud sisaldus, mis vdib viidata maksaprobleemidele.

Enamik raskeid kdrvalnahte on seotud ravimi mdjuga immuunsisteemile, nditeks pdletik eri organites
ja kudedes ning l66ve.
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Miks Zynyz ELis heaks kiideti?

Muligiloa andmise ajal olid ravimatu metastaatilise voi kaugelearenenud merkelirakk-kartsinoomiga
patsientide ravivdoimalused piiratud. Eelkdige puudusid taastekkinud lokaalselt kaugelearenenud
merkelirakk-kartsinoomi heakskiidetud raviviisid. Kuigi pdhiuuringu llesehituses esines teatud
madramatusi, naiteks vordlusravimi puudumine, tdendati, et Zynyz on efektiivne taastekkinud
metastaatilise vOi lokaalselt kaugelearenenud merkelirakk-kartsinoomi ravis, mida ei saa ravida
kirurgiliselt ega kiiritusraviga.

Zynyz tdidab ka taitmata ravivajaduse téiskasvanutel, kellel on metastaatiline voi lokaalselt
kaugelearenenud opereerimatu parakukanali lamerakk-kartsinoom, mille jaoks ei olnud varem ELis
erimltgiloaga ravimeid. Kuigi ei ole teada, kui palju pikendab selliste patsientide elu koos
keemiaraviga manustatud Zynyz, jéreldas EMA nende andmete ja patsientide progresseerumiseta
elumuse andmete kaalumisel, et ravimil on kasulik toime.

Zynyzi kdrvalndhud on peamiselt seotud selle mdjuga immuunsiisteemile. Uldiselt peetakse ravimi
ohutusprofiili, mis on vdrreldav muude sama klassi vahiravimite ohutusprofiiliga, vastuvoetavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Zynyzi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Zynyzi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Zynyzi turustaja annab patsiendikaardi immuunsisteemi mdjutavate kdrvalnahtude ning selle kohta,
millal ja kust nende tekkimisel abi otsida. See kaart teavitab tervishoiutéétajaid ka sellest, et patsienti
ravitakse Zynyziga.

Zynyzi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Zynyzi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Zynyzi oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Zynyzi kohta

Zynyz on saanud milgiloa, mis kehtib kogu ELis, 19. aprillil 2024.

Lisateave Zynyzi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynyz.

Kokkuvotte viimane uuendus: 3-2026.
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