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Zumrad (sasanlimaba) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksSana

Pfizer Europe MA EEIG atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Zumrad, kas paredzétas, lai
arstétu muskulus neskarosu urinpisla vézi (NMIBC), t. i., vézi, kas skar urinpis|a glotadu.

Uznémums pieteikumu atsauca 2026. gada 13. februari.

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

Zumrad tika izstradatas ka zales augsta riska (kas var pasliktinaties) NMIBC arstésanai. Tas bija
paredzéts lietot kopa ar Bacillus Calmette-Guérin (BCG), kas ir standarta urinpis|a véza arstésanas
lidzeklis, kurs stimulé imGnsistému, pieaugusajiem, kuri ieprieks nav arstéti ar BCG.

Zumradsatur aktivo vielu sasanlimabu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka sSkidums
injekcijam pilnslircés, ko ievada zem adas (subkutani).

Ka Zumrad darbojas?

Zumrad aktiva viela sasanlimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
blokétu receptoru (mérki), ko dévé par PD-1 un kas atrodas uz noteiktam imdnsistémas T SGnam.
Dazas véza Siinas, pieméram, NMIBC, var producét olbaltumvielas (PD-L1 un PD-L2), kas piesaistas
pie $a receptora un partrauc T Sinu darbibu, nelaujot tam cinities pret vézi. Blok&jot PD-1,
sasanlimabs nelauj PD-L1 un PD-L2 izslégt T Slnas, tadéjadi palielinot imlnsistémas spé&ju iznicinat
véza sunas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pamatpétijuma, kura piedalijas 1055 pieaugusie ar augsta riska NMIBC,
kuri vai nu nekad nebija sanémusi arstésanu ar BCG, vai ari pédéjo divu gadu laikd nebija sanémusi
arstésanu ar BCG. Zumrad, lietojot kopa ar BCG, tika salidzinatas ar BCG, lietojot atseviski. Zumrad
tika ievaditas reizi Cetras nedélas uz laiku Iidz diviem gadiem, savukart BCG tika ievaditas vienreiz
nedéla pirmas sesas nedélas, kam sekoja uzturoSa arstéSana piecos ciklos. Galvenais efektivitates
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raditajs bija pacientu dzivildze un stavoklis, kada nebija epizozu, kuru novérsanai vai aizkavésanai bija
paredzéta arstésana. Tie ietvéra véza recidivu vai progresésanu, véza stnu klatbatni urinptsla glotada
un jebkada célona izraisitu navi. Pétijuma vértéja ari pacientu dzivildzi péc arstéSanas uzsaksanas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsauksSanas bridi agentiira novértéja
uznémuma iesniegtas atbildes uz jautajumiem.

Kads tolaik bija agenturas ieteikums?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentdras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentdirai bija iebildumi un adentlra provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Zumrad NMIBC
arstésanai.

Adentirai bija bazas par pétijuma galvenajiem konstatéjumiem, jo pétijuma laika tika veiktas batiskas
izmainas. Tika mainita ari statistiska metode, kas tika izmantota, lai noteiktu Zumrad efektivitati, un
tas palielinaja iespé&ju secinat, ka zalém ir labvéliga ietekme.

Adentilra ari apsaubija, vai pétijuma galvenais efektivitates raditajs bija atbilstoss, jo to novértéja pasi
pétnieki. Ta ka gan pétnieki, gan dalibnieki zindja, kada arstésana tika veikta, tas varéja ietekmét
novértéjumu. Adentira konstatéja ari citas neskaidribas saistiba ar pétijuma galveno efektivitates
raditaju. Turklat nebija skaidrs, vai Zumrad novérota ietekme sniedz nozimigu ieguvumu pacientiem.
Visbeidzot, citu svarigu pasakumu rezultati Zumrad efektivitates novértésanai, pieméram, pacientu
dzives ilgums, neapstiprinaja konstatéjumus par galveno efektivitates raditaju.

BCG lietosana kopa ar Zumrad izraisija vairak blakusparadibu, tostarp blakusparadibas, kas ietekmé
iminsistému, ka arl biezakus partraukumus un partraukumus BCG terapija.

Tapéc atsauksSanas bridi adentiira uzskatija, ka zales nevar apstiprinat, pamatojoties uz uznémuma
shiegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsaukSanas
iemesls bija atlaut datu un analizu vaksanu, kas batu nepiecieSami, lai atbildétu uz agentdras
uzdotajiem jautajumiem un paustajam bazam.

Vai Sis atsaukums ietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja agentlru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Zumrad kliniskajos pétijumos, tas
neietekmés.

Ja jis paslaik piedalaties kliniska pé&tijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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