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Kysymyksia ja vastauksia

Zafiridea (NGR- ihmisen tuumorinekroositekija-alfa)
koskevan myyntilupahakemuksen peruuttaminen

MolMed S.p.A. ilmoitti 1. kesdkuuta 2017 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa pitkalle edenneen pahanlaatuisen keuhkopussin mesoteliooman hoitoon tarkoitettua
Zafiride-ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita Zafiride on?

Zafiriden vaikuttava aine on NGR- ihmisen tuumorinekroositekijé-alfa. Sita oli maara olla saatavana
laskimoon annettavana infuusionesteena, liuoksena (tiputus laskimoon).

Mihin Zafiride-valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Zafiridea oli tarkoitus kayttaa aikuisten pitkalle edenneen pahanlaatuisen keuhkopussin mesoteliooman
hoitoon. TA&ma on asbestialtistuksen aiheuttama keuhkopussin syopa.

Laake oli tarkoitettu potilaille, joiden sy6pé& on pahentunut 6 kuukauden sisalla sy6péhoidosta,
pemetreksedihoito mukaan lukien.

Zafiride nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisissa sairauksissa kaytettava laadke) 3. kesakuuta 2008
pahanlaatuisen mesoteliooman hoitoa varten. Lisatietoja harvinaislddkkeeksi nimeamisesta on tassa.

Miten Zafiride vaikuttaa?

Zafiriden vaikuttavan aineen ajatellaan vaikuttavan kiinnittymalla CD13- ja TNF-kohdereseptoreihin,
joita on kasvainten ymparille muodostuvissa uusissa verisuonissa. Kun se on kiinnittynyt naihin
reseptoreihin, se vaurioittaa kasvaimia ravitsevien verisuonten seindmia, mika auttaa hidastamaan
sybpdkasvaimen kasvamista.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtion hakemuksessa oli tulokset padatutkimuksesta, jossa oli mukana 400 potilasta ja jossa
tarkasteltiin potilaiden elinaikaa, kun he saivat Zafiride-hoitoa yhdessa muiden sydpalaakkeiden
kanssa. Zafiridea verrattiin lumelddkkeeseen, ja kaikki tutkimuksen potilaat olivat aiemmin saaneet
pemetreksedipohjaista hoitoa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksisté. Yhtio ei ollut viela vastannut naihin
kysymyksiin, kun hakemus peruutettiin.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen tarkastelun perusteella ladkevalmistekomitealla oli joitakin huolenaiheita
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Zafiridea ei olisi voitu
hyvaksya pitkalle edenneen pahanlaatuisen keuhkopussin mesoteliooman toisen linjan hoitoon
potilaille, joiden sairaus oli pahentunut kuuden kuukauden sisdlla pemetreksedihoidosta.

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta tiedot olivat riittamattomia hakemuksen muutamissa kohdissa.
Naitd olivat mm. lddkkeen valmistus, sen testaus ihmisilla ja elaimilla sek& sen turvallisuus. Mité tulee
ladkkeen tehoon, paatutkimuksessa ei pystytty osoittamaan vakuuttavasti, ettd Zafiride pidentaa
hoidettujen potilaiden elinaikaa paremmin kuin lumeléaéke. Siksi ladkevalmistekomitea katsoi
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei Zafiride-valmisteesta saatava hyoty ole sen riskeja
suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etté se ei pysty
toimittamaan vaadittuja tietoja ladkkeen valmistuksesta annetussa maaraajassa. Peruuttamista
koskeva kirje on téssa.

Mit&a seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd peruuttamisesta ei ole mitdan seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat Zafiridea koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttdohjelmiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa tai erityiskayttéohjelmassa ja tarvitset lisitietoa hoidostasi,
ota yhteytté hoitavaan laakariin.
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