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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Jenzyl (ridaforolimuzo) rinkodaros leidimg
atsiemimas

2012 m. lapkricio 27 d. bendrové ,Merck Sharp & Dohme Limited* oficialiai prane$é Zmonéms skirty,
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkq gauti Jenzyl, skirto
metastazavusia minkstyjy audiniy sarkoma arba kauly sarkoma serganciy pacienty, kuriems anksciau
taikyta chemoterapija, palaikomajam gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Jenzyl?

Jenzyl — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ridaforolimuzo. Jj buvo numatyta tiekti
10 mg tabletémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Jenzyl?

Jenzyl buvo numatyta gydyti metastazavusia (j kitas k@ino dalis iSplitusia) minkstyjy audiniy sarkoma
(véziu, kuris pazeidzia minkstuosius ir pagalbinius kino audinius) arba kauly sarkoma (kauly véziu)
sergancius suaugusiuosius.

Ji buvo numatyta skirti kaip palaikomajj gydyma pacientams, kuriems jau taikyti du ar trys
chemoterapijos kursai.

2005 m. rugpjtcio 26 d. Jenzyl priskirtas retujy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai,
0 2005 m. spalio 28 d. buvo patvirtintas $io vaisto vartojimas minkstyjy audiniy sarkomai ir
pirminiams piktybiniams kauly navikams gydyti.

Kokio tikimasi Jenzyl veikimo?

Veiklioji Jenzyl medziaga ridaforolimuzas slopina fermenta, vadinama zinduoliy rapamicino taikiniu
(angl. mammalian target of rapamycin, mTOR), kuris kontroliuoja lasteliy augima ir dalijimasi
organizme; sarkoma serganciy pacienty organizme $is fermentas yra aktyvesnis, nei jprastai. Patekes |
organizmag, ridaforolimuzas pirma jungiasi prie lgsteliy viduje esancio baltymo, vadinamo FKBP-12,
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sudarydamas kompleksa. Sis kompleksas blokuoja mTOR. Kadangi mTOR dalyvauja kontroliuojant
Iasteliy dalijimasi ir kraujagysliy augima, ridaforolimuzas neleidZia naviko lasteléms dalytis ir slopina jy
apripinimg krauju. Dél tokio poveikio vézio lgsteliy augimas ir proliferacija turéty sulététi.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 711 metastazavusia minkstyjy audiniy,
sarkoma ar kauly sarkoma serganciy pacienty, kuriems taikyta iki keturiy gydymo vieno, dviem arba
trim chemoterapiniais vaistais kursuy, rezultatus. Atliekant tyrima Jenzyl buvo lyginamas su placebu
(gydomojo poveikio neturinciu preparatu). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty
iSgyvenimo ligai neprogresavus trukme.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP buvo jvertings bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasg. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus
klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengto sgraso klausimus,
paraiSkos atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Jenzyl
negali biti registruotas palaikomajam metastazavusia minkstyjy audiniy sarkoma arba kauly sarkoma
serganciy pacienty gydymui.

CHMP nerima kélé tai, kad vartojant Jenzyl, pacienty iSgyvenimo ligai neprogresavus trukmé buvo tik
Siek tiek ilgesné, nei vartojant placebg (pacienty, kuriems anksciau skirta vienas ar daugiau
chemoterapijos kursy, grupéje — atitinkamai 18 ir 15 savaiciy, o pacienty, kuriems anksciau taikyti du
arba trys chemoterapijos kursai, grupéje — atitinkamai 16 ir 10 savaiciy). CHMP laikési nuomonés, kad
8i nauda yra labai nedidelé, atsizvelgiant | tai, kad paprastai, kai liga pradeda progresuoti, pacientai
iSgyvena dar ilgq laika. Taip pat CHMP laikési nuomoneés, jog Siek tiek stipresnis vaisto poveikis
pacientams, kuriems anksciau taikyti du ar trys chemoterapijos kursai, palyginti su pacientais, kuriems
anksdiau skirta vienas ar daugiau chemoterapijos kursy, gali neatitikti tikrojo vaisto poveikio dydzio,
nes neaisku, kodél vélesnése ligos stadijose 3is vaistas veikty geriau. Dél saugumo, CHMP riipestj kélé
didelis salutiniy reiskiniy, kurie neigiamai veikia paciento savijautg, daznis, taip pat nedazni Salutiniai
reiskiniai, kurie gali kelti pavojy gyvybei.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Jenzyl teikiama nauda néra didesné uz
jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Savo laiSke, kuriuo agentiira informuota apie paraiSkos atsiemima, bendrové nurodé nusprendusi
atsiimti paraiskg todeél, kad CHMP laikési nuomonés, jog remdamasis pateiktais duomenimis komitetas
negali padaryti iSvados, kad Sio preparato naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

LaiSka dél paraiSkos atsiemimo galima rasti Cia.
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Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Jenzyl vartojimo klinikiniuose tyrimuose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytojq

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés dél Jenzyl santraukg galima rasti Agentiros interneto
svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (dél minkstyjy
audiniy_sarkomos ir dél pirminiy_piktybiniy_kauly naviku).
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000480.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000480.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000512.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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