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Kizfizo (temozolomida) registracijas apliecibas atteikums
Atteikums apstiprinats péc atkartotas parskatiSanas

Péc sakotnéja atzinuma atkartotas parskatiSanas Eiropas Zalu agentira ir apstiprindjusi savu ieteikumu
atteikt redistracijas apliecibas izsnieganu zalém Kizfizo. Sis zales bija paredzétas bérnu ar
neiroblastomu, kas ir nervu Stinu vézis, arstésanai.

2025. gada 27. februari adentira sniedza atzinumu péc atkartotas parskatisanas. Adentira savu
sakotné&jo atzinumu sniedza 2024. gada 14. novembri. Uznémums, kas iesniedza Kizfizo registracijas
pieteikumu, ir Orphelia Pharma.

Kas ir Kizfizo un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Kizfizo tika izstradatas ka pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu bérnus no viena gada vecuma ar augsta
riska neiroblastomu. Tas bija paredzéts lietot kombinacija ar citam pretvéza zalém — irinotekanu vai
topokotanu:

e bérniem, kam neiroblastoma nav mazinajusies, lietojot kimijterapiju (citas zales, ko lieto véza
arstésanai);

e bérniem, kuriem slimiba ir recidivéjusi un progresé péc ieprieks sanemtas kimijterapijas un cilmes
Stnu transplantacijas (procedira, ar kuru nomaina pacienta asinis veidojosas siinas).

Kizfizo satur aktivo vielu temozolomidu un tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozimg, ka tas ir
lidzigas atsauces zalém, kas satur tadu pasu aktivo vielu, bet starp abam Sim zalém ir noteiktas
atskiribas.

Lai gan atsauces zales Temodal ir pieejamas ka kapsulas vai pulveris inflziju Skiduma pagatavosanai
(ievadisanai véna pa pilienam), Kizfizo ir skidrums, kas jalieto iekskigi vai caur cauruliti, kas virzas no
deguna Iidz kungim.

Kizfizo 2019. gada 21. augusta tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss
neiroblastomas arstéSanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zalu adentiras timekla vietné:
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Ka Kizfizo darbojas?

Kizfizo aktiva viela temozolomids ir alkiléjoSs lidzeklis. Organisma tas parveidojas par citu
savienojumu, ko dévé par MTIC. MTIC izmaina DNS tada veida, kas aptur Stnu dalisanos, izraisot to
bojaeju. Tadéjadi sagaidams, ka temozolomids paléninas neiroblastomas augsanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Atsauces zales Temodal ir registrétas cita Jaundabiga audzé&ja (glioblastomas) arstésanai, bet tas ir
lietotas neiroblastomas arstéSanai. Uznémums veica pétijumu, lai noskaidrotu, vai Kizfizo ir
“bioekvivalents” Temodal. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas [Tmeni
organisma un lidz ar to tam ir sagaidama vienada iedarbiba.

Uznémums iesniedza ari rezultatus no kliniska pétijuma, kura piedalijas 102 pacienti vecuma lidz

21 gadam ar neiroblastomu, kuri tika arstéti ar temozolomidu atseviski un kombinacija ar irinotekanu
vai topotekanu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija atbildes reakcija uz arstésanu. Uznémums Sos
konstatéjumus pamatoja ar rezultatiem no novérojumpétijuma, kura piedalijas ar temozolomidu arsteti
bérni ar neiroblastomu.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Adentlra atziméja, ka gan kliniskajos, gan novérojumpétijumos (kuros temozolomids netika salidzinats
ar citam zalém), to pacientu dala, kuriem bija atbildes reakcija pret temozolomida un irinotekana vai
topotekana kombinaciju, bija parak neliela, lai pieraditu, ka ta sniedz ieguvumu pacientiem. Turklat,
pamatojoties uz So pétijumu datiem, nebija iespéjams noteikt temozolomida iedarbibu.

Tapéc adgentiira uzskatija, ka nav iesp&jams noteikt Kizfizo ieguvumu un riska attiecibu, arstéjot
bérnus ar neiroblastomu.

Péc uznémuma pieprasijuma CHMP atkartoti parbaudija pieejamos datus, ka ari konsultéjas ar
ekspertu grupu, kurai tika lugts atbildét uz vairakiem jautajumiem par zalu ieguvumiem. Ta ka
komitejas bazas netika novérstas, sakotnéjais atteikums tika apstiprinats péc atkartotas parskatisanas.

Vai Sis atteikums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Kizfizo kliniskajos pétijumos, tas
neietekmes.

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