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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Zemfirza (sediranibi)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

AstraZeneca AB ilmoitti 19. syyskuuta 2016 virallisesti lddkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa munasarjasyoévan hoitoon tarkoitettua Zemfirza-ladkevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa.

Mita Zemfirza on?

Zemfirza on sydpaladke, joka sisaltaa sediranibia vaikuttavana aineena. Sita oli maara olla saatavana
tabletteina.

Mihin Zemfirzaa oli tarkoitus kayttaa?

Zemfirzalla oli tarkoitus hoitaa naisia, joilla on munasarjasytpéd, mukaan lukien munanjohtimien
(munasarjat kohtuun yhdistavien putkien) tai vatsakalvon sydpa. Sita oli maara kayttaa potilailla,
joiden sairaus oli uusiutunut aiemman hoidon jalkeen.

Zemfirza maariteltiin munasarjasy6van hoitoon tarkoitetuksi harvinaisladkkeeksi (harvinaisen
sairauden hoitoon tarkoitettu ladke) 29. heindkuuta 2014. Lisétietoja harvinaislaakkeista on tassa.

Miten Zemfirza vaikuttaa?

Zemfirzan vaikuttava aine, sediranibi, estda verisuonikasvutekijdn (VEGF:n) reseptoreiden toiminnan.
Naité reseptoreja on verisuonisoluissa hyvin paljon, ja ne osallistuvat sydpasoluille ravinteita vievien
uusien verisuonten kehittymiseen. Verisuonikasvutekijareseptoreja estamalla ladkkeen oletetaan
vahentavan veren virtausta syopasoluihin, mik& hidastaa sydvan kasvua ja leviamista.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tulokset yhdesta péatutkimuksesta, johon osallistui 456 munasarjasy6péa sairastavaa
potilasta. Heidan sairautensa oli uusiutunut kuuden kuukauden tai pidemmaén ajan kuluttua yhdesta
aiemmasta platinapohjaisella ladkkeelld annetusta hoidosta. Tutkimuksessa Zemfirzaa verrattiin
lumelddkkeeseen, ja sitd annettiin hoidon aloitusvaiheessa yhdessa platinapohjaisten ladkkeiden
kanssa ja yllapitohoidon aikana yksindéan. Paaasiallinen tehon mitta oli sen ajan pituus, jonka potilaat
elivat ilman sairauden pahenemista (etenemisvapaa elinaika).

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jélkeen, kun lddkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidn toimittamat asiakirjat
ja laatinut kysymysluettelon. Yhti6 ei ollut vield vastannut viimeisimpiin kysymyksiin hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon/kysymysluetteloihin
antamien vastausten tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Zemfirzaa ei olisi voitu hyvaksya
munasarjasyévan hoitoon.

Laékevalmistekomitea oli huolissaan tutkimustulosten luotettavuudesta. Kliinisen tutkimuksen
tutkimuslaitoksiin tehty rutiinitarkastus nimittain osoitti, ettei tutkimusta ollut tehty taysin hyvan
kliinisen tutkimustavan mukaisesti. Lisaksi Zemfirzan yhteydessa havaittua etenemisvapaan elinajan
pitenemistéa pidettiin vaatimattomana, ja myo6s ladkkeen haittavaikutuksia, etenkin ripulia ja
vasymysta, pidettiin huolestuttavina, koska monet potilaat lopettivat hoidon niiden vuoksi
ennenaikaisesti.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi peruuttamisen ajankohtana, ettei Zemfirzan hyodyn ollut osoitettu
ylittdvan sen riskeja, ja komitea oli pyytanyt yhtiolta lisdselvennyksia.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se totesi peruuttamisen
syyksi, etta ndin myohaisessa vaiheessa arviointia oli viela selvittaméattomia kysymyksia.

Yhtidn kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtid on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitadn seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Zemfirzaa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytta laakariin.
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