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Paraiskos gauti Zumrad (sasanlimabo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,Pfizer Europe MA EEIG" atsiémé savo paraiSka gauti raumens neinfiltruojanciam Slapimo
pUslés gleivinés véziui (angl. non-muscle invasive bladder cancer, NMIBC) gydyti skirto vaisto Zumrad
registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiSkg atsiémé 2026 m. vasario 13 d.

Kas yra Zumrad ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Zumrad buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas didelés rizikos (galinCiam progresuoti) NMIBC gydyti. Jj
buvo numatyta skirti kartu su Bacillus Calmette-Guérin (BCG) (jprastiniu Slapimo plslés vézio gydymo
vaistu, kuris stimuliuoja imunine sistemg) suaugusiesiems, kurie dar nebuvo gydyti BCG.

Zumrad sudétyje yra veikliosios medZziagos sasanlimabo. Jj buvo numatyta tiekti uzpildytuose
Svirkstuose po oda Svirks¢iamo injekcinio tirpalo forma.

Kaip veikia Zumrad?

Veiklioji Zumrad medziaga sasanlimabas yra monokloninis antiklnas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad slopinty tam tikry imuninés sistemos lgsteliy, vadinamy T lastelémis,
pavirSiuje esantj receptoriy (taikinj), vadinama PD-1. Kai kurios vézinés lgstelés, kaip antai NMIBC, gali
gaminti baltymus (PD-L1 ir PD-L2), kurie jungiasi prie Sio receptoriaus ir ,iSjungia“ T lasteles, taip
neleisdami joms naikinti véziniy lasteliy. Slopindamas PD-1, sasanlimabas neleidzia PD-L1 ir PD-L2
#5jungti® T lgsteliy, taip sustiprindamas imuninés sistemos gebéjima, naikinti véZines lasteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 1 055 didelés rizikos NMIBC sergantys
suaugusieji, kurie dar nebuvo gydyti BCG arba nebuvo juo gydomi pastaruosius dvejus metus,
duomenis. Kartu su BCG vartojamas Zumrad buvo lyginamas su atskirai vartojamu BCG. Zumrad buvo
Svirksciama kas keturias savaites iki 2 mety, o BCG - kartg per savaite pirmas SeSias savaites, po to
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buvo taikomas penkiy cikly palaikomasis gydymas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj
pacientai iSgyveno be reiskiniy, kuriy siekta iSvengti taikant gydyma arba kuriuos gydymas turéjo
pavélinti. Tai, be kita ko, buvo vézio atsinaujinimas arba progresavimas, vézinés lastelés Slapimo
pislés gleivingje ir mirtis dél kokios nors priezasties. Tyrime taip pat vertinta, kiek laiko pacientai
iSgyveno nuo gydymo pradzios.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacijg
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsi€mimo metu Agentiira vertino bendrovés
pateiktus atsakymus | klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | jos parengtus klausimus, paraiskos
atsiemimo metu Agentira dar turejo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Zumrad
negali bati registruotas NMIBC gydymui.

Agentiirai abejoniy kélé pagrindinés tyrimo iSvados, nes tyrimo neuzbaigus padaryta reikSmingy,
pakeitimy. Buvo pakeistas ir statistinis metodas, taikytas Zumrad veiksmingumui nustatyti, o tai
padidino tikimybe, jog bus padaryta iSvada, kad vaistas bus veiksmingas pacientams.

Agentdra taip pat suabejojo, ar pagrindinis tyrimo veiksmingumo rodiklis yra tinkamas, nes jj vertino
patys tyréjai. Kadangi ir tyréjai, ir dalyviai zinojo, koks gydymas taikomas, tai galéjo turéti jtakos
vertinimui. Agentdra taip pat nustaté daugiau neaiSskumy, susijusiy su pagrindiniu tyrimo
veiksmingumo rodikliu. Be to, nebuvo aiSku, ar nustatytas Zumrad poveikis teikia reikSmingg naudg
pacientams. Galiausiai, kity svarbiy priemoniy, kuriomis buvo siekiama jvertinti Zumrad
veiksminguma, pavyzdziui, pacienty iSgyvenimo trukmeés, rezultatai nepatvirtino nustatyty su
pagrindiniu veiksmingumo rodikliu susijusiy fakty.

Zumrad vartojant kartu su BCG, pasireiské daugiau Salutinio poveikio reiskiniy, taip pat daugiau
Salutinio poveikio imuninei sistemai reiskiniy, ir gydymas BCG buvo dazniau laikinai arba visiskai
nutraukiamas.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomoneés, kad remiantis bendrovés pateiktais
duomenimis Sis vaistas negaléjo bati registruotas.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendroveé nurode, kad paraiska atsiimta
siekiant surinkti duomenis ir atlikti analizes, kurios padéty atsakyti | klausimus ir iSsklaidyti abejones,
kurias nurodé Agentira.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové Agentirai pranese, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Zumrad klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg
gydyma, pasitarkite su klinikinio tyrimo gydytoju.
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