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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Zynyz (retifanlimab)

Spoloénost Incyte Biosciences Distribution B.V. stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Zynyz na trh na lieCbu skvamocelularneho karcinomu analneho kanala, rakoviny tkaniv analneho
otvoru.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 8. oktdbra 2021.
Co je liek Zynyz a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Zynyz bol vyvinuty na lieCbu dospelych so skvamdznym karcindmom anélneho kanala, ktory sa
rozsiril mimo pdvodného miesta. Liek sa mal pouzivat v pripade, Zze sa rakovina zhorsila pocas lie¢by
protirakovinovymi liekmi na baze platiny alebo ak tato liecba nebola vhodna.

Liek Zynyz obsahuje liecivo retifanlimab a mal byt dostupny vo forme koncentratu, z ktorého sa
pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie) do Zzily.

Retifanlimab bol 19. oktdbra 2020 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobach) na lie¢bu andlnej rakoviny. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky
na ojedinelé ochorenia sa nachadza na webovom sidle agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3202343.

Akym sposobom liek Zynyz Gcinkuje?

Liecivo lieku Zynyz, retifanlimab, je monoklonalna protilatka. Je to protein, ktory bol navrhnuty tak,
aby blokoval ciel nazyvany PD-1, ktory sa nachadza na urcitych bunkach imunitného systému
(prirodzenej obrany tela). Niektoré karcindbmy mézu produkovat protein, ktory sa viaze na PD-1 a
vypne schopnost imunitnych buniek napadat rakovinu. Zablokovanim receptora PD-1 sa ofakavalo, ze
retifanlimab zastavi vypnutie tychto imunitnych buniek karcindmom, &m sa zvysi schopnost
imunitného systému usmrcovat rakovinové bunky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?
Spoloénost predloZila vysledky hlavnej Studie zahffiajicej 94 predtym lieéenych pacientov

so skvamoceluldarnym karcinomom analneho kanala, ktory sa rozsiril mimo pévodného miesta a
ktorych rakovina sa zhorsila pri lie¢be na baze platiny, alebo ktori tuto lie¢cbu nemohli dostavat.
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Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet pacientov, ktori odpovedali na liecbu. V studii sa neporovnaval
liek Zynyz so Ziadnym inym liekom proti rakovine.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila pévodné informacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentdra v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela
k predbeznému stanovisku, ze liek Zynyz nemdze byt povoleny na lie¢bu skvamocelularneho
karcindmu anéalneho kanala.

Pokial'ide o hlavnu studiu, agentlra sa domnievala, ze nie je jasné, Ci by pocet a trvanie odpovedi
pozorovanych v stadii viedli k vyznamnym prinosom pre pacientov, ako je zlepSenie prezitia alebo dlhsi
Zivot bez zhorsenia ochorenia.

Agentura okrem toho poznamenala, Ze znenie indikacie navrhnutej pre liek Zynyz méze umoznit
pouzitie u pacientov, ktori v minulosti neboli lie¢eni a ktori nemézu podstupit lieCbu na baze platiny,
zatial ¢o tato skupina 0sOb nebola v Studii zastupena.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze spolo¢nost nepredlozila dostatoéné Udaje
na podporu zZiadosti o podmienecné povolenie na uvedenie lieku Zynyz na trh.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Zze v sticasnosti
nedokaze uspokojivo riesit vyhrady agentury.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skdasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Zynyz, ktori sa v si¢asnosti
zUcastiiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujlceho lekara.
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