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Pitanja i odgovori

PovlaCenje zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet
lijeka Zemfirza (cediranib)

Dana 19. rujna 2016., tvrtka AstraZeneca AB sluZzbeno je obavijestila Odbor za lijekove za humanu
uporabu (CHMP) kako Zeli povuci svoj zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet lijeka Zemfirza za
lijeCenje raka jajnika.

Sto je Zemfirza?

Zemfirza je lijek protiv raka koji sadrzi djelatnu tvar cediranib. Lijek je trebao biti dostupan u obliku
tableta.

Za Sto se lijek Zemfirza trebao koristiti?

Lijek Zemfirza trebao se koristiti za lijeCenje zena koje boluju od raka jajnika, kao i raka jajovoda koji
povezuju jajnike s maternicom i raka peritoneuma (potrbusnice). Lijek se trebao koristiti za lijeCenje
bolesnica cija se bolest ponovno pojavila nakon prethodnog lijecenja.

Lijek Zemfirza bio je oznacen kao lijek za lijeCenje rijetkih i teSkih bolesti dana 29. srpnja 2014. za rak
jajnika. Dodatne informacije o uvrstenju lijekova u skupinu lijekova za rijetke bolesti mozete pronadi

ovdje.
Kako djeluje lijek Zemfirza?

Djelatna tvar u lijeku Zemfirza, cediranib, blokira aktivnost receptora za vaskularni endotelni ¢imbenik
rasta (VEGF). Ovi se receptori u velikom broju nalaze u stanicama krvnih Zila i sudjeluju u nastanku
novih krvnih zila koje opskrbljuju stanice raka hranjivim tvarima. Budu¢i da blokira VEGF receptore,
ocCekuje se da ¢e ovaj lijek smanjiti opskrbu stanica raka krvlju te time usporiti rast i Sirenje bolesti.
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Sto je tvrtka dostavila da bi poduprla zahtjev?

Tvrtka je predstavila rezultate glavnog ispitivanja u kojemu je sudjelovalo 456 bolesnica s rakom
jajnika koji se ponovno pojavio 6 ili viSe mjeseci nakon jednog prethodnog lijeenja lijekom temeljenim
na platini. Lijek Zemfirza u ispitivanju je usporeden s placebom (prividno lijeCenje), a primjenjivan je u
kombinaciji s lijekovima temeljenima na platini tijekom inicijalnog lijeCenja te zatim samostalno u
razdoblju odrzavanja. Glavno mjerilo ucinkovitosti bilo je vrijeme prezivljenja bolesnica bez pogorsanja
bolesti (prezivljenje bez napredovanja bolesti).

U kojoj je fazi bila ocjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je CHMP ocijenio dokumentaciju koju je tvrtka dostavila te je sastavio
popis pitanja. U trenutku povlacenja tvrtka jos nije bila dostavila svoje odgovore na posljednji popis
pitanja.

Koja je bila preporuka CHMP-a u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka te odgovora tvrtke na popise pitanja CHMP-a, u trenutku povlacenja,
CHMP je smatrao da postoje problemi te je njegovo privremeno misljenje bilo da nije mogude dati
odobrenje za lijek Zemfirza za lijeCenje raka jajnika.

CHMP je izrazio zabrinutost u pogledu pouzdanosti rezultata ispitivanja nakon Sto je proveo rutinsku
inspekciju mjesta provodenja klinickog ispitivanja kojom je utvrdeno da provedeno ispitivanje nije u
potpunosti sukladno nacelima dobre klinicke prakse (GCP). Osim toga, opazeno produljenje vremena
prezivljenja bez napredovanja bolesti s lijekom Zemfirza smatralo se skromnim, a postojali su problemi
u vezi s nuspojavama lijeka, posebice proljev i umor, koje su dovele do toga da su mnoge bolesnice
ranije prekinule lijeCenje.

Sukladno navedenome, u vrijeme povlacenja, CHMP je smatrao kako koristi lijeka Zemfirza ne
nadmasuju s njim povezane rizike te je od tvrtke zatraZio dodatno pojasnjenje.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

Tvrtka je u svojem dopisu u kojem Agenciju obavjeStava o povlacenju zahtjeva navela da povlaci svoj
zahtjev zato $to u ovoj kasnoj fazi pregleda joS uvijek postoje nedoumice.

Dopis o povlacenju dostupan je ovdje.
Koje posljedice ima ovo povlacenje za bolesnike u klinickim ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila CHMP da nema posljedica za bolesnice koje su u ovom trenutku ukljucene u
klini¢ka ispitivanja u kojima se koristi lijek Zemfirza.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te Vam je potrebno vise informacija o Vasem lijecenju, obratite
se lijeCniku koji Vam pruza lijeCenje.
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