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Atsisakymas suteikti Kizfizo (temozolomido) registracijos
pazymejimag
Po pakartotinio nagrinéjimo patvirtinta nepalanki nuomoné

Pakartotinai iSnagrinéjusi savo pirmine nuomone, Europos vaisty agentira patvirtino rekomendacija,
neisduoti vaistinio preparato Kizfizo registracijos pazyméjimo. Sis vaistinis preparatas buvo skirtas
neuroblastoma (nervy lgsteliy véziu) sergantiems vaikams gydyti.

Agentira paskelbé savo nuomone po pakartotinio nagrinéjimo 2025 m. vasario 27 d. Pirmine nuomone
Agentira buvo paskelbusi 2024 m. lapkri¢io 14 d. Paraiskg gauti Kizfizo registracijos pazyméjimg
pateiké bendrové ,,Orphelia Pharma®.

Kas yra Kizfizo ir kam jis buvo skirtas?

Kizfizo buvo sukurtas kaip vaistas nuo vézio, skirtas gydyti vyresnius nei 1 mety vaikus, sergancius
didelés rizikos neuroblastoma. Jis turéjo bati vartojamas kartu su kitu vaistu nuo vézio irinotekanu
arba topotekanu:

e vaikams, kuriy neuroblastoma nepalengvéjo taikant chemoterapija (kitus vaistus nuo vézio);

e vaikams, kuriy liga po anksciau taikytos chemoterapijos ir kamieniniy lasteliy transplantacijos
(procediros, kurios metu pakei¢iamos paciento kraujg gaminancios lastelés) atsinaujino ir sunkéja.

Kizfizo sudétyje yra veikliosios medziagos temozolomido ir jis buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai
reisSkia, kad jis panasus | referencinj vaistg, kuriame yra tokios pacios veikliosios medziagos, bet tarp
Siy abiejy vaisty yra tam tikry skirtumy.

Referencinis vaistas Temodal tiekiamas kapsuliy arba milteliy, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng
lasinamas) tirpalas, forma; Kizfizo yra skystis, kurj reikia vartoti per burng arba per nosj su skrandziu
jungiantj vamzdel;.

2019 m. rugpjacio 21 d. Kizfizo buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal neuroblastomos gydymo indikacijg. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrimg
retyjy vaisty kategorijai rasite Agenturos tinklalapyije.
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Kaip veikia Kizfizo?

Kizfizo veiklioji medziaga temozolomidas yra alkilizuojanti medziaga. Patekes | organizma Sis vaistas
virsta kitu junginiu, vadinamu MTIC. MTIC pakeicia DNR taip, kad lgstelés nustoja dalytis ir Zista. Taip
temozolomidas turety sulétinti neuroblastomos augima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Referencinis vaistas Temodal jregistruotas pagal kito vézio (glioblastomos) gydymo indikacija, taciau
juo gydoma neuroblastoma. Bendrové atliko tyrima, kuriuo siekta nustatyti, ar Kizfizo yra biologiskai
ekvivalentiSkas Temodal. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat
veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati toks pat.

Bendrove taip pat pateiké klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 102 neuroblastoma sergantys ne vyresni
kaip 21 mety pacientai, kuriems temozolomidas buvo skiriamas vienas ir kartu su irinotekanu arba
topotekanu, rezultatus. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo atsakas | gydyma. Siuos nustatytus
faktus bendrové patvirtino pateikdama stebimojo tyrimo, kuriame dalyvavo temozolomidu gydyti
neuroblastoma sergantys vaikai, rezultatus.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neisduoti
registracijos pazyméjimo?

Agentira atkreipé démesj | tai, kad atliekant ir klinikinius, ir stebimuosius tyrimus (kuriuose
temozolomidas nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu) pacienty, kuriems pasireiské atsakas | gydymag
temozolomido ir irinotekano arba topotekano deriniu, dalis buvo pernelyg maza, kad bity galima
jrodyti jo nauda pacientams. Be to, temozolomido poveikio nebuvo galima nustatyti remiantis Siy
tyrimy duomenimis.

Todél Agentira laikési nuomonés, kad negalima nustatyti Kizfizo naudos ir rizikos santykio
neuroblastoma serganciy, vaiky gydymui.

Bendrovés prasymu CHMP pakartotinai iSnagrinéjo turimus duomenis ir taip pat konsultavosi su
eksperty grupe, kurios buvo paprasyta iSnagrinéti kelis su vaisto nauda susijusius klausimus. Kadangi
komitetui susirlipinima keliantys klausimai nebuvo iSspresti, po pakartotinio nagrinéjimo buvo
patvirtinta pirminé rekomendacija nesuteikti registracijos pazyméjimo.

Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Kizfizo klinikiniuose tyrimuose.

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