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Paraiskos gauti Zynyz (retifanlimabas) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,Incyte Biosciences Distribution B.V." atsiémé savo paraisSkg gauti vaisto Zynyz, skirto
iSangés audiniy vézio - plokscialastelinés karcinomos - gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2021 m. spalio 8 d.

Kas yra Zynyz ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Zynyz buvo sukurtas kaip vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys uz pirminio naviko riby
iSplitusia ploks¢ialasteline iangés kanalo karcinoma. Sj vaista buvo numatyta skirti, kai gydant
platinos vaistais nuo vézio vézys palimeéja arba kai toks gydymas yra netinkamas.

Zynyz sudétyje yra veikliosios medziagos retifanlimabo ir jj buvo numatyta gaminti koncentrato, is
kurio ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

2020 m. spalio 19 d. retifanlimabas priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal iSangés vézio gydymo indikacijg. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retyjy
vaisty kategorijai rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3202343.

Kaip veikia Zynyz?

Veiklioji Zynyz medziaga retifanlimabas yra monokloninis antiklinas. Tai baltymas, sumodeliuotas taip,
kad slopinty tam tikrose imuninés sistemos (natiralios organizmo apsaugos sistemos) Igstelése

esancig tiksline struktlira, vadinama PD-1. Kai kurie navikai gamina baltyma, kuris prisijunges prie PD-
1 ,iSjungia™ imuniniy lasteliy gebéjima kovoti su véziu. Tikétasi, kad slopindamas PD-1, retifanlimabas

neleis ,isjungti* Siy imuniniy lasteliy, taip sustiprindamas imuninés sistemos gebéjima naikinti vézio
lgsteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 94 anksciau gydyti pacientai, sergantys
iSangés kanalo plokscialgsteline karcinoma, kuri iSplito uz pirminio naviko riby ir kuriy vézys patimeéjo
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gydant platinos preparatais arba kuriems nebuvo galima taikyti Sio gydymo, rezultatus. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas, skaiCius. Tyrime Zynyz
nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu nuo vézio.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacija
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové nebuvo atsakiusi j Siuos
klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiskos atsi€mimo metu Agentlira dar turéjo dideliy abejoniy, ir
buvo priémusi negalutine nuomone, kad Zynyz negali biti registruotas iSangés kanalo
plokscialgstelinés karcinomos gydymui.

Dél pagrindinio tyrimo Agentiira laikési nuomonés, jog neaisku, ar tyrime nustatyty atsako | gydyma
atvejy skaicius ir trukmé reiskia, kad pacientai gauty reikSmingos naudos, pvz., pailgéty jy iSgyvenimo
trukmé arba gyvenimo trukme ligai neprogresuojant.

Be to, Agentira atkreipé démesj | tai, kad pagal pasililytag Zynyz indikacijos formuluote $j vaistg baty
galima vartoti anksciau negydytiems pacientams, kuriems negalima taikyti platinos preparaty
terapijos, nors Sios grupés pacienty tyrime nebuvo.

Todél paraiSkos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad su paraiska gauti salyginj Zynyz
registracijos pazyméjimag bendrové pateiké nepakankamai duomeny.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsi€mimg, bendrové nurodé Siuo metu negaléjusi
tinkamai iSspresti Agentdrai abejoniy sukélusiy klausimy.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Zynyz.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomag,
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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