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Zynyz (retifanlimabs)
Zynyz parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zynyz un kapec tas lieto?

Zynyz ir zales, ko lieto pieaugudajiem, lai arstétu Merkela $tnu karcinomu (MSK, adas véza veidu), ko
nevar arstét kirurdiski vai ar staru terapiju. Tas lieto, kad vézis ir metastatisks (ir izplatijies uz citam
kermena dalam) vai ja tas ir recidivéjis un ir lokali progres€jis (ir izplatijies netalu).

Merkela sinu karcinoma ir “reta”, un 2023. gada 13. janvari Zynyz tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzetu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Zynyz satur aktivo vielu retifanlimabu.
Ka lieto Zynyz?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza
arstésana.

Zynyz ievada reizi Cetras nedélas inflzijas veida véna (pa pilienam), kas ilgst aptuveni 30 mindtes.
Arstéana biatu jaturpina ne ilgak ka divus gadus vai lidz véZa progresé$anai. Arsts var partraukt
arstésanu, ja rodas noteiktas blakusparadibas, vai pilniba partraukt arstésanu, ja blakusparadibas ir
smagas.

Papildu informaciju par Zynyz lietoSanu skatit zalu lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Zynyz darbojas?

Zynyz aktiva viela retifanlimabs ir monoklonala antiviela, olbaltumviela, kas izstradata, lai blokétu
receptoru (merki), ko dévé par PD-1, uz noteiktam imunsisteémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas) sinam. Dazas véza Sinas var producét olbaltumvielas (PD-L1 un PD-L2), kas
piesaistas pie PD-1 un partrauc imansitnu aktivitati, nelaujot tam cinities pret vézi. Blok&jot PD-1,
retifanlimibs aptur vézi, izslédzot Sis iminsiinas un tadé&jadi palielinot iminsistémas spé&ju iznicinat
vEza Sunas.
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Kadi Zynyz ieguvumi atklati petijumos?

Paslaik notieko$a pétijuma, iesaistot 101 pacientu ar metastatisku vai lokali progresé&josu MSK, kas
bija recidivéjusi un ko nebija iesp&jams arstét kirurgiski vai ar starojumu, tika pieradits, ka Zynyz
efektivi iznicina v&zi. Saja pétijuma Zynyz netika salidzinatas ar citdm zalém vai placebo (fiktivu
arstésanu).

P&tljuma uz arstésanu read€ja aptuveni 54 % pacientu, tostarp apméram 17 % pacientu, kuriem bija
pilniga atbildes reakcija (vairs nebija nekadu véza pazimju) un apméram 37 % pacientu, kuriem bija
daléja atbildes reakcija (véZza apjoma samazinasanas). P&tijuma pacientu atbildes reakcija uz
arstésanu saglabajas vidéji 25 ménesus pirms slimibas progresésanas.

Kads risks pastav, lietojot Zynyz?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Zynyz, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Zynyz blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums,

izsitumi, caureja, anémija (zems sarkano asins Stinu limenis), nieze, locitavu sapes, aizcietéjums,
slikta dasa (nelabums), drudzis un samazinata éstgriba.

Lielaka dala nopietno blakusparadibu ir saistitas ar zaju ietekmi uz imunsistému, piemé&ram, iekaisums
dazados kermena organos un audos un izsitumi.

Kapéc Zynyz ir registrétas ES?

Apstiprinasanas bridi bija ierobezotas arstésanas iesp&jas pacientiem ar metastatisku vai progreséjosu
MSK, kuriem nevar arstét vézi. Konkréti, nebija apstiprinatas terapijas lokali progreséjusas MSK
arstésanai, kas ir recidivéjusi. Neraugoties uz dazam neskaidribam, kas saistitas ar galvena pétijuma
izstradi, pieméram, salidzinajuma zalu trikumu, tika pieradits, ka Zynyz efektivi arsté metastatisku vai
lokali progreséjosu MSK, kas ir recidivéjusi un ko nevar arstét kirurdiski vai ar staru terapiju.

Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas, lietojot Zynyz, galvenokart ir saistitas ar to ietekmi uz
imansistému. Kopuma zalu droSuma profils, kas ir salidzinams ar citu tas pasas klases pretvéza zalu
drosuma profilu, tiek uzskatits par pienemamu.

Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Zynyz, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zynyz lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Zynyz, nodroSinas pacienta karti ar informaciju par blakusparadibam,
kas ietekmé& imiansistému, un kad un kur meklét palidzibu, ja tas rodas. Si karte ari informés veselibas
aprupes specialistus par to, ka pacients tiek arstéts ar Zynyz.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zynyz
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Zynyz lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zynyz lietosanu
saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Zynyz

Sikaka informacija par Zynyz ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynyz
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