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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Zynyz (retifanlimab)

Incyte Biosciences Distribution B.V. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Zynyz,
pentru tratamentul carcinomului scuamos al canalului anal, un cancer al tesuturilor anusului.

Compania si-a retras cererea la 8 octombrie 2021.

Ce este Zynyz si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Zynyz a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea adultilor cu carcinom scuamos al canalului anal
care se extinsese dincolo de locul initial. Medicamentul era destinat utilizarii in cazul cancerului care se
agravase in timpul tratamentului cu medicamente impotriva cancerului pe baza de platina sau cand
acest tratament nu era indicat.

Zynyz contine substanta activa retifanlimab si urma sa fie disponibil sub forma de concentrat din care
se prepara o solutie perfuzabila (picurare in vena).

Retifanlimabul a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rare) la

19 octombrie 2020 pentru tratamentul cancerului anal. Informatii suplimentare privind desemnarea ca
medicament orfan sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3202343.

Cum actioneaza Zynyz?

Substanta activa din Zynyz, retifanlimabul, este un anticorp monoclonal. Aceasta este o proteina
conceputa pentru a bloca o tintda numita PD-1 care se gaseste pe anumite celule ale sistemului imunitar
(mecanismul natural de aparare al organismului). Unele tipuri de cancer pot produce o proteina care se
leaga de PD-1 si suprima capacitatea celulelor sistemului imunitar de a ataca cancerul. Prin blocarea
PD-1, se preconiza ca retifanlimabul impiedica suprimarea activitatii acestor celule ale sistemului
imunitar, marind astfel capacitatea sistemului imunitar de a omori celulele canceroase.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal la care au participat 94 de pacienti, tratati
anterior, cu carcinom scuamos al canalului anal care se extinsese dincolo de locul initial si la care
cancerul se agravase cu terapia pe baza de platind sau carora nu li s-a putut administra acest
tratament. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti care au raspuns la tratament.
Studiul nu a comparat Zynyz cu alte medicamente impotriva cancerului.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile initiale
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. In momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese la intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, agentia avea motive majore de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia Zynyz nu putea fi autorizat pentru tratamentul carcinomului
scuamos al canalului anal.

In ceea ce priveste studiul principal, agentia a considerat ca nu este clar dacd numarul si durata
raspunsurilor observate in studiu ar determina beneficii semnificative pentru pacienti, cum ar fi
prelungirea supravietuirii sau a vietii fara agravarea bolii.

in plus, agentia a remarcat ca formularea indicatiei propuse pentru Zynyz poate permite utilizarea la
pacienti netratati anterior care nu pot primi terapie pe baza de platinad, desi aceasta categorie de
persoane nu a fost reprezentata in studiu.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, compania nu prezentase suficiente date
in sprijinul cererii de autorizare de punere pe piata conditionata pentru Zynyz.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3, in
acest moment, nu poate sa raspunda in mod satisfacdtor la motivele de ingrijorare ale agentiei.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Zynyz.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata pentru Zynyz (retifanlimab)
EMA/577902/2021 Pagina 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-zynyz_en.pdf

	Ce este Zynyz și pentru ce ar fi trebuit să se utilizeze?
	Cum acționează Zynyz?
	Ce documentație a prezentat compania în sprijinul cererii sale?
	În ce stadiu se afla evaluarea în momentul retragerii cererii?
	Care a fost recomandarea agenției în momentul respectiv?
	Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?
	Retragerea acestei cereri afectează pacienții din studii clinice?

