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Zynyz (retifanlimab)

Pregled informacija o lijeku Zynyz i zasto je odobren u EU-u

Sto je Zynyz i za $to se koristi?

Zynyz je lijek koji se koristi u odraslih osoba za lijeCenje karcinoma Merkelovih stanica (engl. Merkel
cell carcinoma - MCC; vrsta raka koze), koji se ne moze izlijeciti kirurskim zahvatom ili terapijom
zraenjem. Koristi se kada je rak metastazirao (prosirio se na druge dijelove tijela) ili se vratio i
lokalno uznapredovao (prosirio se u blizini).

Karcinom Merkelovih stanica rijetka je bolest, a lijek Zynyz dobio je status ,lijeka za rijetku bolest”
13. sijeCnja 2023. Vise informacija o statusu lijekova za rijetke bolesti dostupno je na EMA-inu
mreznom mjestu.

Zynyz sadrzi djelatnu tvar retifanlimab.
Kako se Zynyz primjenjuje?

Zynyz se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u lijeCenju
raka.

Zynyz se daje jednom svaka Cetiri tjedna infuzijom (ukapavanjem) u venu, koja traje oko 30 minuta.
LijeCenje treba nastaviti najvise dvije godine ili do pogorsanja bolesti. Lijecnik moze privremeno
prekinuti lijeCenje ako se pojave odredene nuspojave ili ga potpuno obustaviti ako su nuspojave teske.

Za vise informacija o primjeni lijeka Zynyz procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Zynyz?

Djelatna tvar u lijeku Zynyz, retifanlimab, monoklonsko je protutijelo, protein namijenjen blokiranju
receptora (ciljnog mjesta) naziva PD-1 na odredenim stanicama imunosnog sustava (prirodne obrane
tijela). Neki oblici raka proizvode bjelancevine (PD-L1 i PD-L2) koje u kombinaciji s PD-1 zaustavljaju
aktivnost imunosnih stanica ¢ime ih sprje¢avaju da napadaju rak. Inhibirajuci PD-1 retifanlimab
zaustavlja rak tako Sto iskljucuje te imunosne stanice i time povecava sposobnost imunosnog sustava
da unisStava stanice raka.
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Koje su koristi od lijeka Zynyz utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Zynyz pokazao se ucinkovitim u lije¢enju raka u ispitivanju koje je u tijeku i u kojem sudjeluje
101 bolesnik s metastatskim ili lokalno uznapredovalim MCC-om koji se vratio i nije se mogao izlijeciti
kirurskim zahvatom ili zracenjem. Tijekom ispitivanja lijek Zynyz nije usporeden s drugim lijekovima ni
s placebom (prividnim lijeCenjem).

U okviru ispitivanja na lijeCenje je odgovorilo oko 54 % bolesnika, ukljucujuci oko 17 % bolesnika koji
su imali potpun odgovor (bez znakova raka) i oko 37 % bolesnika koji su imali djelomi¢an odgovor
(smanjenje opsega raka). Za vrijeme ispitivanja odgovor bolesnika na lijeCenje trajao je u prosjeku 25
mjeseci do pogorsanja bolesti.

Koji su rizici povezani s lijekom Zynyz?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Zynyz potrazite u uputi o lijeku.

Najcescée nuspojave lijeka Zynyz (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) ukljucuju umor, osip,
proljev, anemiju (niske razine crvenih krvnih stanica), svrbez, bol u zglobovima, zatvor, mucninu,
vrudicu i smanjeni apetit.

Vecina ozbiljnih nuspojava povezana je s u¢inkom lijeka na imunosni sustav, kao Sto su upale raznih
tjelesnih organa i tkiva te osip.

Zasto je lijek Zynyz odobren u EU-u?

U vrijeme izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet postojale su ogranicene mogucnosti
lijeCenja za bolesnike s metastatskim ili uznapredovalim MCC-om koji ne mogu primati terapiju protiv
raka. Konkretno, nije bilo odobrenih terapija za lokalno uznapredovali MCC koji se vratio. Unato¢
odredenim nesigurnostima u pogledu dizajna glavnog ispitivanja, kao sto je nedostatak usporednog
lijeka, lijek Zynyz pokazao se ucinkovitim u lijeCenju metastatskog ili lokalno uznapredovalog MCC-a
koji se vratio i ne moze se izlijeciti kirurSkim zahvatom ili terapijom zracenjem.

Nuspojave zabiljezene pri primjeni lijeka Zynyz uglavnom su povezane s njegovim ucincima na
imunosni sustav. Opcenito, sigurnosni profil lijeka, koji je usporediv s profilom drugih lijekova protiv
raka iz istog razreda, smatra se prihvatljivim.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Zynyz nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Zynyz?

Tvrtka koja stavlja lijek Zynyz u promet osigurat ¢e karticu za bolesnike koja sadrzi informacije o
nuspojavama koje zahvacaju imunosni sustav te o tome kada i gdje zatraziti pomoc¢ ako do njih dode.
Ta ¢e kartica sadrzavati i obavijest za zdravstvene radnike o tome da bolesnik prima lijek Zynyz.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Zynyz takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Zynyz kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Zynyz pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Zynyz

Vise informacija o lijeku Zynyz dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynyz.
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