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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Zumrad (sasanlimab)

Firma Pfizer Europe MA EEIG wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Zumrad, ktéry miat
by¢ stosowany w leczeniu nieinwazyjnego nowotworu pecherza moczowego (ang. non-muscle invasive
bladder cancer, NMIBC), rodzaju nowotworu atakujgcego btone wyscietajacg pecherz moczowy.

Firma wycofata wniosek 13 lutego 2026 r.

Co to jest produkt Zumrad i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Produkt Zumrad opracowano jako lek stosowany w leczeniu NMIBC wysokiego ryzyka (mogacego sie
nasili¢). Miat on by¢ stosowany w skojarzeniu z terapig Bacillus Calmette-Guérin (BCG) —
standardowym leczeniem nowotworu pecherza moczowego, ktére stymuluje uktad odpornosciowy —
u dorostych, ktdérzy nie byli wczesniej leczeni BCG.

Lek Zumrad zawiera substancje czynng sasanlimab i miat by¢ dostepny w postaci roztworu do
wstrzykiwan w amputko-strzykawkach do podawania podskoérnego.

Jak dziata produkt Zumrad?

Substancja czynna leku Zumrad, sasanlimab, to przeciwciato monoklonalne (rodzaj biatka), ktore
zostato zaprojektowane w celu blokowania receptora (celu) o nazwie PD-1 wystepujacego w niektdrych
komodrkach uktadu odpornosciowego, zwanych limfocytami T. Niektdére nowotwory, jak NMIBC, mogg
wytwarzac biatka (PD-L1 i PD-L2), ktdére przytaczaja sie do tego receptora i blokujg aktywnos¢
limfocytow T, wskutek czego uniemozliwiajg im atakowanie nowotworu. Przez blokowanie receptora
PD-1 sasanlimab zapobiega inaktywacji limfocytéw T przez PD-L1 i PD-L2 i w ten sposéb zwieksza
zdolnos$¢ uktadu odpornosciowego do niszczenia komorek nowotworowych.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z badania gtéwnego z udziatem 1055 o0s6b dorostych z NMIBC wysokiego
ryzyka, ktore nigdy nie otrzymywaty terapii BCG albo nie otrzymywaty jej w ciggu ostatnich dwoch lat.
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Lek Zumrad podawany w skojarzeniu z BCG porownywano z samg terapig BCG. Produkt Zumrad
podawano raz na cztery tygodnie przez maksymalnie dwa lata, podczas gdy terapie BCG podawano raz
w tygodniu przez pierwsze szes$¢ tygodni, a nastepnie stosowano leczenie podtrzymujace podawane

w pieciu cyklach. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas, przez jaki u pacjentéw nie
wystepowaty zdarzenia, ktérym leczenie miato zapobiec lub ktore leczenie miato opdzni¢. Do zdarzen
tych nalezaty nawrét lub nasilenie choroby nowotworowej, obecnos¢ komérek nowotworowych w bfonie
wyscietajacej pecherz moczowy i zgon z dowolnej przyczyny. W badaniu analizowano réwniez czas
przezycia pacjentéw po rozpoczeciu leczenia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekdw oceny wstepnych informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. W momencie wycofania Agencja byta
w trakcie przeprowadzania oceny odpowiedzi dostarczonych przez firme na liste pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita zastrzezenia na podstawie przegladu danych
i odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Zumrad nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu NMIBC.

Agencja miata watpliwosci co do gtdwnych wynikéw badania, poniewaz w jego trakcie wprowadzono
istotne zmiany. Zmieniono rowniez metode statystyczng stosowang do okreslenia skutecznosci
produktu Zumrad, co zwigekszyto szanse na stwierdzenie korzystnego dziatania leku.

Agencja zakwestionowata takze gtéwne kryterium oceny skutecznosci w badaniu, gdyz byto ono
oceniane przez samych badaczy. Poniewaz zaréwno badacze, jak i uczestnicy wiedzieli, jakie leczenie
jest stosowane, mogto to wptynac na ocene. Agencja zidentyfikowata rowniez inne niepewnosci
zwigzane z gtéwnym kryterium oceny skutecznosci w badaniu. Ponadto nie byto jasne, czy
obserwowany w przypadku produktu Zumrad efekt zapewnia pacjentom znaczace korzysci. Wreszcie
wyniki dotyczace innych istotnych wskaznikéw skutecznosci produktu Zumrad, takich jak czas
przezycia pacjentéw, nie potwierdzity wynikdéw uzyskanych w kontekscie gtdwnego kryterium oceny
skutecznosci.

Podawanie BCG w skojarzeniu z produktem Zumrad spowodowato wiecej dziatan niepozadanych, w tym
dziatan wptywajacych na uktad odpornosciowy, a takze wiecej przerw w leczeniu BCG i rezygnacji
z takiego leczenia.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji produkt leczniczy nie moze by¢

dopuszczony do obrotu na podstawie danych przedstawionych przez firme.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze powodem
wycofania jest umozliwienie gromadzenia danych i przeprowadzenia analiz, ktére bedg wymagane
w celu udzielenia odpowiedzi na pytania i watpliwosci Agencji.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem produktu Zumrad.

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