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Jautajumi un atbildes

Zafiride (NGR audz€éja nekrozes faktors alfa) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

(CHMP) par savu I[émumu atsaukt Zafiride registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto
progreséjosas laundabigas pleiras mezoteliomas arstésana.

Kas ir Zafiride?

Zafiride ir zales, kas satur aktivo vielu NGR audzéja nekrozes faktoru alfa. Bija paredzets, ka zales bis
pieejamas ka skidums infazijam véna (ievadiSanai véna pa pilienam).

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Zafiride?

Bija paredzéets, ka Zafiride tiks lietotas, lai arstétu pieaugusos, kas slimo ar progreséjosu laundabigu
pleiras mezoteliomu — plausu sienas vézi, ko parasti izraisa paklausana azbesta iedarbibai.

Sis zales bija paredzétas tiem pacientiem, kuriem vézis se$u ménesu laika péc arsté$anas ar pretvéza
zalém, ieskaitot pemetreksedu, ir progreséjis.

mezoteliomu. Sikaka informacija par zaJu apzimé&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir pieejama
Seit.

Ka Zafiride darbojas?

Tiek uzskatits, ka Zafiride aktiva viela darbojas, piesaistoties mérkiem, kurus sauc par CD13 un TNF
receptoriem. Tie atrodas uz jauniem asinsvadiem, kas veidojas ap audzg&jiem. Piesaistoties Siem
receptoriem, zales boja audz&éju apasinojoso asinsvadu sienas, tadéjadi palidzot paléninat véza
attistibu.
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Kadus dokumentus uznemums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémuma pieteikuma bija ieklauti pamatpétijuma, kura piedalijas 400 pacienti, rezultati. Pétijuma
tika vértéts pacientu dzives ilgums péc tam, kad vini bija sanémusi Zafiride terapiju kombinacija ar
citam pretvéza zalém. Zafiride tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), un visi pétijuma pacienti
ieprieks bija arstéti ar pemetreksedu saturosu kimijterapiju.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un td deva pagaidu
atzinumu, ka Zafiride nevaréja apstiprinat progreséjosas laundabigas pleiras mezoteliomas otras rindas
terapijai pacientiem, kuriem vézis seSu ménesu laika péc arstéSanas ar pretvéza zalém, ieskaitot
pemetreksedu, ir progreséjis.

Tapat CHMP atzimé€ja, ka vairakas pieteikuma jomas nebija sniegta pietiekama informacija, tostarp
attieciba uz zalu izgatavosanu, testéSanu ar cilvékiem un dzivniekiem, ka ari to droSumu. Attieciba uz
zalu efektivitati pamatpétijuma netika parliecinosi pieradits, ka Zafiride palielinatu pacientu dzives
ilgumu vairak neka placebo. Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka Zafiride sniegtie ieguvumi
neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka uznémums
nespés sniegt CHMP prasitos datus par zalu izgatavoSanu noteiktaja termina. Atsauksanas véstule ir
pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas zafiride kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, tas neietekmés.

Ja jas pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas jums to izraksta.
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