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Kérdések és valaszok

A Zemfirza-ra (cediranib) vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedely iranti kérelem visszavonasa

2016. szeptember 19-én az AstraZeneca AB hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a petefészekrak kezelésére szant Zemfirza-
ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Zemfirza?

A Zemfirza hatéanyagként cediranibot tartalmazé rakgyogyszer. Tabletta formajaban tervezték
forgalmazni.

Milyen alkalmazasra szantak a Zemfirza-t?

A Zemfirza-t petefészekrdkban szenvedd n6k kezelésére szantdk, ideértve a petefészkeket a méhhel
Osszekotd petevezetékek rakjat, valamint a hashartya (a hastireget bélel6 membran) rakjat. A
gyogyszert azoknal a betegeknél tervezték alkalmazni, akiknek a betegsége a korabbi kezelés utan
Kidjult.

A Zemfirza-t 2014. jalius 29-én a petefészekrak kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré minésitésrdl tovabbi informacid itt
talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Zemfirza?

A Zemfirza hatéanyaga, a cediranib blokkolja a ,,vaszkularis endotelialis ndvekedési faktor” (VEGF)
receptorok miikodését. Ezek a receptorok nagy szdmban taldlhatok meg a vérereket alkoto6 sejteken,
és a raksejteket tapanyagokkal ellatd, Gj vérerek kialakulasaban jatszanak szerepet. A VEGF
receptorok gatlasa révén ez a gyogyszer varhatéan csokkenti a raksejtek vérellatasat, ezaltal pedig
lassitja a rak ndvekedését és terjedését.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vaéllalat egy f6 vizsgdlat eredményeit nyujtotta be, amelyben 456, petefészekrdkban szenvedd beteg
vett részt, akiknek a betegsége egy korabbi, platinaalapu gyégyszerrel végzett kezelés utan 6 vagy
tébb honappal kidgjult. A vizsgalatban a Zemfirza-t placeboéval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak
0ssze, és a bevezets kezelés soran platinaalapu gyogyszerekkel kombinaciéban, majd a fenntartd
id6szakban 6nmagaban adtak. A f6 hatékonysagi mutatd az az idétartam volt, ameddig a betegek a
betegségik sulyosbodasa nélkil éltek (progresszibmentes tulélés).

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

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentacidt, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas id6épontjaban nem valaszolt az
utols6 kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Zemfirza alkalmazasa nem engedélyezhetd a petefészekrak kezelésére.

A Klinikai vizsgalati helyszinek rutin ellendrzését kovetéen, amely azt fedte fel, hogy a vizsgalatot nem
teljes mértékben a helyes klinikai gyakorlatnak megfelel6en végezték, a CHMP aggalyosnak talalta a
vizsgalati eredmények megbizhatdsagat. Ezenfelil a Zemfirza alkalmazasaval kapcsolatosan a
progresszibmentes tulélésben megfigyelt javulast mérsékeltnek tartottak, és aggalyok meriltek fel a
gyogyszer mellékhatasait illetéen, kiilondsen a hasmenéssel és a faradékonysaggal kapcsolatban,
amelyek miatt szamos beteg koran befejezte a kezelést.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint nem igazoltak, hogy a Zemfirza el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és tovabbi tisztazast kért a vallalattol.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesit6 levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy a
visszavonas oka az volt, hogy a fellilvizsgalat ezen késbi szakaszaban még mindig maradtak nyitott
kérdések.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt talalhato.

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

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Zemfirza-val végzett klinikai vizsgalatokban
jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informéaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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