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Zynyz (retifanlimabas)
Zynyz apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Zynyz ir kam jis vartojamas?

Zynyz - tai vaistas, kuris skiriamas suaugusiesiems gydant Merkel lasteliy karcinoma (MLK, tam tikros
rasies odos vézj), kurio negalima i$gydyti chirurginiu badu ar taikant spinduline terapija. Sis vaistas
skiriamas, kai vézys yra metastazaves (iSplites | kitas kiino dalis) arba atsinaujines ir vietiSkai iSplites
(iSplites | gretimus audinius).

Merkel lgsteliy karcinoma laikoma reta liga, todél 2023 m. sausio 13 d. Zynyz buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima
retiesiems vaistams rasite EMA tinklalapyje.

Zynyz sudétyje yra veikliosios medZiagos retifanlimabo.
Kaip vartoti Zynyz?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir stebéti gydytojas, turintis
vézio gydymo patirties.

Zynyz lasinamas | veng kas 4 savaites, atliekant mazdaug 30 minuciy trukmés infuzija. Gydymas turi
biti tesiamas ne ilgiau kaip 2 metus arba kol véZys ima progresuoti. PasireiSkus tam tikriems Salutinio
poveikio reiskiniams, gydytojas gali laikinai nutraukti gydyma arba, pasireiSkus sunkiam sSalutiniam
poveikiui, gali visiSkai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Zynyz vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Zynyz?

Veiklioji Zynyz medziaga retifanlimabas yra monokloninis antiklinas - baltymas, sumodeliuotas taip,
kad slopinty tam tikry imuninés (natdralios organizmo apsaugos) sistemos lgsteliy pavirsiuje esantj
receptoriy (taikinj), vadinama PD-1. Kai kurios vézinés lastelés geba gaminti baltymus (PD-L1 ir PD-
L2), kurie jungiasi prie receptoriaus PD-1 ir ,iSjungia“ imunines lgsteles, taip neleisdami joms naikinti
veziniy lasteliy. Slopindamas PD-1, retifanlimabas neleidzia vézinéms lasteléms ,iSjungti® Siy imuniniy
Igsteliy, taip sustiprindamas imuninés sistemos gebejima naikinti vézines lasteles.
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Kokia Zynyz nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant Siuo metu dar neuzbaigta tyrima, kuriame dalyvauja 101 pacientas, kuriems buvo
diagnozuota metastazavusi arba vietiskai iSplitusi MLK, kuri atsinaujino ir kurios nebuvo galima
iSgydyti chirurginiu blidu ar taikant spinduline terapijg, nustatyta, kad Zynyz veiksmingai sunaikina
vézinj darinj. Atliekant $j tyrima, Zynyz nebuvo lyginamas su kitais vaistais ar placebu (netikru vaistu).

Atliekant $j tyrima, atsakas | gydyma pasireiSké mazdaug 54 proc. pacienty, jskaitant mazdaug

17 proc. pacienty, kuriems pasireiské visiskas atsakas | gydyma (neliko véZio pozymiy), ir mazdaug
37 proc. pacienty, kuriems pasireiské dalinis atsakas | gydyma (vézinis darinys sumazéjo). Tyrimo
metu atsakas | gydyma isliko vidutiniSkai 25 ménesius iki ligai pasunkéjant.

Kokia rizika susijusi su Zynyz vartojimu?

ISsamy, visy Zynyz Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Zynyz Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nuovargis,
iSbérimas, viduriavimas, mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), niezulys, sanariy
skausmas, viduriy uzkietéjimas, pykinimas (Sleikstulys), karsciavimas ir sumazéjes apetitas.

Dauguma sunkiy Salutinio poveikio reiskiniy yra susije su vaisto poveikiu imuninei sistemai, kaip antai
uzdegimu jvairiuose organuose ir audiniuose bei iSbérimu.

Kodél Zynyz buvo registruotas ES?

Patvirtinimo procediiros metu metastazavusia ar paZzengusios stadijos MLK sergantys pacientai,
kuriems negalima taikyti vézio gydymo, turéjo nedaug vaisty pasirinkimo galimybiy. Visy pirma,
nebuvo patvirtinty vaisty atsinaujinusiai vietiskai iSplitusiai MLK gydyti. Nepaisant tam tikry,
neaiskumy, susijusiy su pagrindinio tyrimo modeliu, pvz., to, kad atliekant $j tyrima nenaudotas
palyginamasis vaistas, jrodyta, kad Zynyz veiksmingai gydo metastazavusig arba vietiSkai iSplitusig
MLK, kuri atsinaujino ir kurios negalima iSgydyti chirurginiu bidu arba taikant spinduline terapija.

Gydant Zynyz nustatytas Salutinis poveikis daugiausia susijes su poveikiu imuninei sistemai. Apskritai,
laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto saugumo charakteristikos, kurios yra panasios | kity tos pacios
klasés vaisty nuo vézio saugumo charakteristikas, yra priimtinos.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Zynyz nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zynyz
vartojima?

Zynyz prekiaujanti bendrové parengs pacientui skirta kortele su informacija apie Salutinj poveikj
imuninei sistemai ir apie tai, kokiais atvejais ir kur kreiptis pagalbos, jei toks poveikis pasireiksty. éioje
korteléje taip pat bus pateikta sveikatos prieziliros specialistams skirta informacija apie tai, kad
pacientas gydomas Zynyz.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zynyz
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Zynyz vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Zynyz Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Zynyz

Daugiau informacijos apie Zynyz rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynyz.
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