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A Zynyz-re (retifanlimab) vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Incyte Biosciences Distribution B.V. visszavonta a végbélnyilas széveteit érinté daganat, a
végbélcsatorna laphamsejtes karcindmajanak kezelésére szant Zynyz-re vonatkozo6 forgalombahozatali
engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2021. oktéber 8-an vonta vissza a kérelmet.
Milyen tipusi gyodgyszer a Zynyz és milyen alkalmazasra szantak?

A Zynyz-t a végbélcsatorna laphamsejtes karcinomajaban szenvedoé felnéttek kezelésére fejlesztették
ki, olyan eseteknél, ahol a betegség az eredeti testtdjon tulra is atterjedt. A gydgyszert olyan
esetekben tervezték alkalmazni, amikor a daganat a platinaalapl daganatellenes kezelés alatt
sulyosbodott, illetve amikor ez a kezelés nem volt megfeleld.

A Zynyz hatbéanyaga a retifanlimab, és vénaba adandé oldatos inflzid készitésére szolgald
koncentratum formajaban lett volna kaphato.

A retifanlimabot 2020. oktdber 19-én a végbéldaganat kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” minGsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrdl tovabbi informacié az
Ugyndkség honlapjan taldlhatd: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3202343.

Hogyan fejti ki hatasat a Zynyz?

A Zynyz hatbéanyaga, a retifanlimab, egy monoklonalis antitest. Ez egy olyan fehérje, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy blokkolja az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere)
bizonyos sejtjein taldlhatd dgynevezett PD-1 célpontot. Bizonyos daganatok egy fehérjét termelnek,
amely kotodik a PD-1-hez és kikapcsolja az immunsejtek azon képességét, hogy megtamadjak a
daganatot. A PD-1 blokkolasaval a retifanlimabtdl azt vartak, hogy megakadalyozza, hogy a daganat
kikapcsolja ezeket az immunsejteket, igy erGsitve az immunrendszernek a daganatos sejtek
elpusztitadsara valé képességét.
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Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 94, korabban mar kezelt, a
végbélcsatorna laphamsejtes karcindmajaban szenvedd beteg vett részt, akiknél a daganat az eredeti
helyérdl szétterjedt, és a platinaalapu kezelés hatasara rosszabbodott, vagy akik nem kaphattak ezt a
kezelést. A hatasossag fé6 mutatdja a kezelésre reagdld betegek szama volt. A vizsgalatban a Zynyz-t
nem hasonlitottak 6ssze mas daganatellenes gyodgyszerrel.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benyUjtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas
idépontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjadban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérél komoly aggalyok
merlltek fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Zynyz alkalmazasa nem engedélyezhetd a
végbélcsatorna laphamsejtes karcinomajanak kezelésére.

A f6 vizsgalat tekintetében az Ugynékség Ugy vélte, hogy nem egyértelm(i, hogy a vizsgdlatban
megfigyelt valaszok szama és id6tartama olyan jelentGs elényokkel jarna a betegek szamara, mint a
tulélés javulasa vagy a betegség sulyosbodasa nélklli hosszabb élet.

Tovabba az Ugynékség megjegyezte, hogy a Zynyz-re vonatkozdan javasolt javallat megfogalmazasa
lehet6vé teheti az alkalmazast olyan, kordbban nem kezelt betegeknél, akik nem kaphatnak
platinaalapu kezelést, mig ez a csoport nem volt jelen a vizsgélatban.

Ezért a visszavonds idépontjdban az Ugynokség véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyUjtott be
elegendd adatot a Zynyz-re vonatkozé feltételes forgalombahozatali engedély iranti kérelem
aldtamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynoékséget a kérelem visszavondsardl értesit§ levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy jelenleg
nem tudtak kielégit8 valaszt adni az Ugyndkség aggalyaira.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy az elutasitdsnak a Zynyz-zel végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illet8en tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatban részt vevo kezel6orvosaval.

A Zynyz-re (retifanlimab) vonatkoz6 forgalombahozatali engedély irdnti kérelem
visszavonasa
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