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Jautajumi un atbildes

Zalu Jenzyl (ridaforolims) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Merck Sharp & Dohme Limited 2012. gada 27. novembri oficiali informé&ja Cilvékiem
paredzeto zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt zalu Jenzyl redistracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales izmanto balstterapijai pacientiem ar metastatisku miksto audu sarkomu vai
ieprieks ar kimijterapiju arstétu kaulu sarkomu.

Kas ir Jenzyl?

Jenzyl ir zales, kas satur aktivo vielu ridaforolimu. Bija paredzéts, ka tas bus pieejams 10 mg tableSu
veida.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Jenzyl?

Jenzyl bija paredzéts lietot, lai pieaugusajiem arstétu miksto audu sarkomu (véza veids, kas skar
kermena mikstos, balsta funkciju pildoSos audus) vai metastatisku (uz citam kermena dalam
izplatijusos) kaulu sarkomu (kaulu vézi).

To bija paredzéts lietot balstterapijai pacientiem, kuri ieprieks jau bija sanémusi divas vai tris
kimijterapijas shémas.

2005. gada 26. augusta un 2005. gada 28. oktobri Jenzyl apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai,
lai arstétu miksto audu sarkomu un primarus laundabigus kaulu audzé&jus.

Kada ir paredzama Jenzyl iedarbiba?

Jenzyl aktiva viela ridaforolims bloké enzima, ko dévé par “rapamicina ziditaju mérki”(mTOR), darbibu.
Sis enzims regulé organisma $tinu augdanu un dali$anos un ta aktivitate ir palielinata sarkomas
slimniekiem. Organisma ridaforolims vispirms Siinas piesaistas pie olbaltumvielas FKBP-12, veidojot
kompleksu. Sis komplekss bloké mTOR. Ta ka mTOR ir iesaistits $linu dali$anas un asinsvadu aug$anas
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kontroles procesa, ridaforolims novérs audzé&ja stnu daliSanos un mazina to apgadi ar asinim.
Paredzams, ka tas paléninas véza Stinu augSanu un vairoSanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus. Saja pétijuma piedalijas 711 pacienti ar
metastatisku miksto audu sarkomu vai kaulu sarkomu, kuri ieprieks bija sanémusi lidz ¢etram
alternativas Kimijterapijas shémam. P&tijuma Jenzyl salidzindja ar placebo (neistu arstésanas lidzekli).
Galvenais efektivitates raditajs bija laiks, ko pacienti nodzivoja lidz slimibas pasliktindSanas bridim.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsaukSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz pédéja posma jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Jenzyl nevaré&ja apstiprinat
pacientu ar metastatisku miksto audu sarkomu arstésanai vai balstterapijai pacientiem ar kaulu
sarkomu.

CHMP izteica bazas, ka, lietojot tikai Jenzyl, laiks, ko pacienti nodzivo lidz slimibas pasliktinasanas
bridim, salidzinot ar placebo lietoSanu, palielindjas tikai nedaudz (18 nedélas salidzinajuma ar 15
nedélam pacientiem, kuriem ieprieks lietota viena vai vairakas kimijterapijas shémas, un 16 nedélas
salidzindjuma ar 10 ned&Jam pacientiem, kuri ieprieks bija sanémusi divas vai tris kimijterapijas
shémas). CHMP uzskatija, ka Sis ieguvums ir mérens, nemot véra, ka pacienti péc slimibas
progresésanas parasti nodzivoja vél ilgi. CHMP uzskatija, ka nedaudz labaks rezultats pacientiem, kuri
ieprieks bija sanémusi divas vai tris kimijterapijas shémas, salidzinajuma ar tiem, kuri sanémusi tikai
vienu shému, var neatspogulot zalu patieso ietekmes lielumu, jo iemesls, kadé€| zales slimibas vélinas
stadijas darbotos labak, nebija skaidrs. No droSuma viedokla CHMP bija bazas par pacienta passajitu
ietekméjoso blakusparadibu lielo sastopamibu, ka ari par dazam retakam, bet iesp&jami dzivibai
bistamam blakusparadibam.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Jenzyl ieguvumi neparsniedz to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiru, ka ir nolémis atsaukt pieteikumu, bija noradits, ka sads
IEmums pienemts, jo CHMP uzskatija, ka iesniegtie dati nelauj Komitejai izdarit secinajumu, ka
ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva.

Uznémuma véstule, kura tas informé adgentiru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik piedalas Jenzyl kliniskajos
pé&tijumos.
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Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kurs Jums to nodrosina.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Jenzyl ir pieejams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation
(miksto audu sarkoma un primari laundabigi kaulu audz&ji).
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