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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Zemfirza (cedyranib)

W dniu 19 wrzesnia 2016 r. firma Astra Zeneca AB oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Zemfirza, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu raka jajnika.

Co to jest lek Zemfirza?

Lek Zemfirza jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym substancje czynng cedyranib. Miat by¢
dostepny w postaci tabletek.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Zemfirza?

Lek Zemfirza miat by¢ stosowany w leczeniu kobiet z rakiem jajnika, w tym z rakiem jajowodéw, ktore
facza jajniki z macicg, oraz rakiem otrzewnej (btony wyscielajacej jame brzuszng). Miat by¢ stosowany
u pacjentek, u ktorych nastgpit nawrét choroby po uprzednim leczeniu.

W dniu 29 lipca 2014 r. lek Zemfirza uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu raka jajnika. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ tutaj.

Jak dziata lek Zemfirza?

Substancja czynna leku Zemfirza — cedyranib — blokuje aktywnos$¢ receptoréw czynnika wzrostu
$rédbtonka naczyniowego (VEGF). Receptory te wystepujg w duzych ilosciach na powierzchni komoérek
naczyn krwionosnych i przyczyniajq sie do powstawania nowych naczyn krwionosnych, ktére
zaopatrujg komorki nowotworowe w substancje odzywcze. Oczekuje sie, ze blokowanie przez lek
receptorow VEGF ograniczy doptyw krwi do komdrek nowotworowych, spowalniajgc w ten sposéb
wzrost i rozprzestrzenianie sie nhowotworu.
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Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita wyniki jednego badania gtéwnego z udziatem 456 pacjentek z rakiem jajnika, u
ktérych miat miejsce nawrdt choroby po uptywie co najmniej szesciu miesiecy od jednego
wczesniejszego leczenia lekiem opartym na platynie. W ramach badania poréwnywano dziatanie leku
Zemfirza z placebo (leczenie obojetne); w poczatkowy etapie leczenia podawano go w skojarzeniu z
lekami opartymi na platynie, a nastepnie samodzielnie w okresie podtrzymania leczenia. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byt czas zycia pacjentek bez pogorszenia choroby (czas przezycia bez
progresji choroby).

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po tym, jak CHMP ocenit dokumentacje przedstawiong przez firme i sformutowat
listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych
i odpowiedzi firmy na listy pytan CHMP; wstepna opinia wskazywata, ze produkt Zemfirza nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu raka jajnika.

Wedtug CHMP wyniki badania nie byly wiarygodne, co stwierdzono w nastepstwie rutynowej kontroli
miejsc, w ktorych prowadzono badanie kliniczne. Kontrola ujawnita, ze badanie nie byto prowadzone w
sposéb petni zgodny z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP). Ponadto obserwowane w wyniku
stosowania produktu Zemfirza wydtuzenie czasu przezycia bez progresji choroby uznano za niewielkie i
zgtoszono obawy zwigzane z niepozadanymi dziataniami leku, w szczegdlnosci biegunka i zmeczeniem,
ktore sktonity wiele pacjentek do przerwania leczenia na wczesnym etapie.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP nie wykazano, ze korzysci ze stosowania
produktu Zemfirza przewyzszajg ryzyko, i CHMP zwrdcit sie do firmy o dalsze wyjasnienia.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W pismie powiadamiajagcym Agencje o wycofaniu wniosku firma stwierdzita, ze powodem wycofania
wniosku sg pytania, ktére na tak péznym etapie przegladu nadal pozostajg bez odpowiedzi.

Pismo o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Zemfirza.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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