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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Zafiride (NGR junginio su Zzmogaus naviko
nekrozés alfa faktoriumi) registracijos pazymeéjima
atsiemimas

2017 m. birzelio 1 d. bendrové ,MolMed S.p.A." oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSkg gauti vaisto Zafiride, skirto progresavusios
piktybinés pleuros mezoteliomos gydymui, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Zafiride?

Zafiride — tai vaistas, kurio veiklioji medziaga yra NGR junginys su Zmogaus naviko nekrozés alfa
faktoriumi. Jj buvo numatyta tiekti infuzinio (j veng lasinamo) tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Zafiride?

Vaistg Zafiride buvo numatyta vartoti suaugusiems Zmonéms, sergantiems progresavusia piktybine
pleuros mezotelioma (plauciy dangos véziu, kurj paprastai sukelia asbesto poveikis), gydyti.

Sis vaistas skirtas tiems véZiu sergantiems pacientams, kuriy bikleé pablogejo per 6 ménesius nuo
gydymo vaistais nuo vézio, jskaitant pemetreksedu.

2008 m. birzelio 3 d. Zafiride priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal piktybinés mezoteliomos gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retyjy
vaisty kategorijai rasite Cia.

Kaip veikia Zafiride?

Manoma, kad Zafiride veiklioji medZiaga veikia prisijungdama prie tiksliniy dariniy, vadinamy CD13 ir
TNF receptoriais, aptinkamy ant naujy aplink navikus besiformuojanciy kraujagysliy. Prisijungusi prie
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Siy receptoriy ji pazeidzia navikus maitinanciy kraujagysliy sieneles, taip padédama létinti vézio
augima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrovés paraiskoje buvo pateikti pagrindinio 400 pacienty tyrimo, kurj atliekant vertinta, kaip ilgai
gyvena pacientai, kartu su kitais vaistais nuo vézio gydomi Zafiride, rezultatai. Zafiride buvo lyginamas
su placebu (preparatu be veikliosios medziagos); visi tyrime dalyvave pacientai prie$ tai buvo gydyti
chemoterapija pemetreksedo preparatais.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaisSka atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendroves pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis paraisSkos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Zafiride negali buti registruojamas progresavusios piktybinés
pleuros mezoteliomos antraeiliam gydymui, kai pacienty buklé pablogéja per 6 ménesius nuo gydymo
pemetreksedu.

CHMP pazymejo, kad paraiskoje pateikta netinkama keliy sric¢iy informacija, be kita ko, apie vaisto
gamyba, jo bandymus su Zzmonémis ir gyvinais ir jo sauguma. Dél vaisto veiksmingumo pagrindiniame
tyrime nebuvo jtikinamai jrodyta, kad Zafiride efektyviau negu placebas ilgina pacienty, kuriems jis
skirtas, gyvenimo trukme. Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Zafiride
teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurode, kad ji negalés per
reikiama laikotarpj pateikti praSomy duomeny apie Sio vaisto gamyba. Laiskg dél paraiskos atsiémimo
galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendroveé pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, $iuo metu
dalyvaujantiems Zafiride klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités j Jus gydantj gydytoja.
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