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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Zemfirza (cediranibo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2016 m. rugséjo 19 d. bendrove , AstraZeneca AB* oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiska gauti Zemfirza, skirto kiausidziy
vézio gydymui, registracijos pazymejima.

Kas yra Zemfirza?

Zemfirza — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos cediranibo. Jj buvo numatyta
tiekti tablediy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Zemfirza?

Zemfirza buvo numatyta gydyti moteris, sergancias kiausidziy véziu, jskaitant kiausintakiy, kurie
jungia kiausides su gimda, vézj, ir pilvaplévés (pilvo ertme dengian¢ios membranos) vézj. Jj buvo
numatyta skirti pacientéms, kuriy liga atsinaujino po ankstesnio gydymo.

2014 m. liepos 29 d. Zemfirza priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai,
taip pat buvo patvirtintas Sio vaisto vartojimas kiausidziy vézio gydymui. Daugiau informacijos apie
priskyrima prie retyjy vaisty rasite Cia.

Kaip veikia Zemfirza?

Veiklioji Zemfirza medziaga cediranibas slopina vadinamojo kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus
(KEAF) receptorius. Siy receptoriy dideliais kiekiais yra kraujagysliy lastelése ir jie dalyvauja
formuojantis naujoms kraujagysléms, kuriomis véZinés lgstelés apriipinamos maisto medziagomis.
Slopindamas KEAF receptorius, Sis vaistas turéty sumazinti véziniy lasteliy apripinima krauju ir taip
sulétinti naviko augima ir plitima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 456 kiausidziy véziy sergancios
pacienteés, kuriy liga atsinaujino praéjus 6 ar daugiau ménesiy po vieno ankstesnio gydymo platinos
preparatais kurso, rezultatus. Atliekant $j tyrima, Zemfirza buvo lyginamas su placebu (vaistu be
veikliosios medZziagos); pirminiame gydymo etape Zemfirza buvo skiriamas kartu su platinos
preparatais, véliau, palaikomojo gydymo laikotarpiu, Zemfirza buvo vartojamas vienas. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienciy gyvenimo laikas iki ligai pasunkéjant (iSgyvenimo ligai
neprogresavus trukme).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaisSka atsiimta po to, kai CHMP jvertino bendrovés pateiktus dokumentus ir parengé klausimy
sgrasy. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendroveés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraiSkos atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
Zemfirza negali bati registruotas kiausidziy vézio gydymui.

Atlikus jprastinj patikrinima klinikiniy tyrimy centruose, kuris atskleidé, kad atliekant tyrima,
nesilaikyta visy geros klinikinés praktikos (GKP) reikalavimy, CHMP iSkilo abejoniy dél tyrimo rezultaty
patikimumo. Be to, nuspresta, kad vartojant Zemfirza nustatytas iSgyvenimo ligai neprogresavus
trukmeés pailgéjimas buvo nedidelis; taip pat iSkilo abejoniy dél vaisto Salutinio poveikio, ypac
viduriavimo ir nuovargio, dél kuriy daugelis pacienciy gydyma nutrauké pirmiau laiko.

Todél paraiSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, jog nejrodyta, kad Zemfirza nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir paprasé bendrovés iSsamesnio paaidkinimo.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodeé, savo paraiskg atsiimanti
dél Siame vélyvame perziliros etape dar neatsakyty klausimuy.

LaiSka dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Zemfirza.

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