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Zynyz (retifanlimaba) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Incyte Biosciences Distribution B.V. atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zalem Zynyz, kas
paredzétas anala kanala audu plakansinu karcinomas arstésanai.

Uznémums atsauca pieteikumu 2021. gada 8. oktobri.

Kas ir Zynyz, un kadam nolukam bija paredzéts tas lietot?

Zynyz tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos ar plakansinu kanalu karcinomu, kas bija
izplatijusies arpus sakotngéjas vietas. Tas bija paredzéts lietot, kad vézis bija progreséjis arstésanas
laika ar platinu saturosam pretvéza zalém vai kad S arstéSana nebija piemérota.

Zynyz satur aktivo vielu retifanlimabu, un bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka koncentrats infaziju
(ievadisanai véna pa pilienam) skiduma pagatavosanai.

2020. gada 19. oktobri retifanlimabu apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu analo
vézi. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama
Eiropas Zalu agentiliras timekla vietné: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3202343.

Ka Zynyz darbojas?

Zynyz aktiva viela retifanlimabs ir monoklonala antiviela. Tas ir proteins, kas izstradats, lai blokétu
meérki, ko dévé par PD-1 un kas atrodas uz noteiktam imidnsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas) Stinam. Dazu veidu vézis var producét olbaltumvielu, kas piesaistas pie PD-1 un
izslédz imUnsistémas stnu sp&ju uzbrukt vézim. Bija paredzéts, ka, blok&jot PD-1, retifanlimabs
apturés veézi, izslédzot Sis iminsinas un tadéjadi palielinot imlnsistémas spéju iznicinat véza siinas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 94 ieprieks arstéti pacienti, kuriem
anala kanala plakansiinu karcinoma bija izplatijusies arpus sakotnéjas vietas un kuriem vézis bija
progreséjis péc terapijas uz platina bazes vai kuriem Sadu arstéSanu nevaréja veikt. Galvenais
efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuri reagéja uz arstéSanu. Pétijuma Zynyz netika
salidzinatas ar citam pretvéza zalém.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi Agentirai bija lielas bazas, un Adenttra tobrid
provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Zynyz anala kanala plakansiinu karcinomas arstésanai.

Attieciba uz pamatpétijumu Adentlira uzskatija, ka nav skaidrs, vai p&tijuma novéroto atbildes reakciju
skaits un ilgums sniegtu nozimigus ieguvumus pacientiem, pieméram, dzivildzes uzlaboSanos vai ilgaku
dzivildzi bez slimibas progresésanas.

Turklat Adentiira noradija, ka Zynyz ierosinatas indikacijas formul&jums varétu laut tas lietot ieprieks
nearstétiem pacientiem, kuriem nevar veikt terapiju uz platina bazes, bet Si cilvéku grupa pétijuma
nebija parstaveéta.

Tapéc atsauksanas bridi Agentlra uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu Zynyz
regdistracijas apliecibas ar nosacijumiem pieteikuma pamatosSanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja Adentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka paslaik
nespéj pienacigi kliedét Adentiiras bazas.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Agentiliru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Zynyz kliniskajos
pétijumos.

Ja JGs paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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