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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Zafiride
(NGR-ludsky faktor nadorovej nekrézy alfa) na trh

Dria 1. juna 2017 spolo¢nost MolMed S.p.A. oficialne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Zafiride na trh, ktory je
urceny na lieCbu pokrocilého maligneho pleurdlneho mezoteliomu.

Co je zafiride?

Zafiride je liek obsahujuci U¢innu latku NGR-ludsky faktor nadorovej nekrdzy alfa. Liek mal byt
dostupny ako infazny roztok (na kvapkanie do zily).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Zafiride?

Liek Zafiride sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych s pokrocilym malignym pleuralnym mezotelimom,
rakovinou vystelky pltlc, ktora je zvycajne zapriinena vystavenim azbestu.

Liek bol uréeny pre tych pacientov, ktorych rakovina sa zhorsila do Siestich mesiacov liecby
protirakovinovymi liekmi vratane pemetrexedu.

Liek Zafiride bol 3. juna 2008 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na liecbu maligneho mezoteliomu. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky
na zriedkavé choroby sa nachadza tu.

Akym sposobom liek Zafiride Gcinkuje?

Predpoklada sa, Ze GCinna latka lieku Zafiride posobi tak, Ze sa naviaze na ciele nazyvané receptory
CD13 a TNF, ktoré sa nachadzaji na novych krvnych cievach vytvarajicich sa v okoli nadorov.
Naviazanim na tieto receptory liek poskodzuje steny krvnych ciev zasobujlcich nador, ¢o pomaha
spomalit rast rakoviny.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Ziadost spolo¢nosti zahfiala vysledky z hlavnej étldie, na ktorej sa ztcastnilo 400 pacientov a v ktorej
sa skumalo, ako dlho pacienti zili pri lieCbe liekom Zafiride v kombinacii s dalSimi protirakovinovymi
liekmi. Liek Zafiride sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a vSetci pacienti v studii boli
predtym lie¢eni chemoterapiou na baze pemetrexedu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktort spolo¢nost
predloZila, a vypracoval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zdklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k
predbeznému stanovisku, ze liek Zafiride neméze byt povoleny na lie¢bu pokrocilého maligneho
pleuralneho mezoteliému druhej linie u pacientov, ktorych ochorenie sa zhorsilo do Siestich mesiacov
lieCby pemetrexedom.

Vybor CHMP konstatoval, Ze nie st k dispozicii dostatocné informacie v niekolkych oblastiach Ziadosti
vratane informacii tykajucich sa vyroby lieku, testovania lieku u ludi a zvierat a bezpecnosti lieku.
Pokial ide o G¢innost lieku, v hlavnej $tudii sa presveddivo nepreukazalo, ze liek Zafiride je pri
prediZeni Zivota u uréenych pacientov lep$i nez placebo. Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti
zastaval nazor, ze prinosy lieku Zafiride neprevysuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujucom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze v stanovenom
¢asovom ramci nebude moéct predloZit poZzadované Gdaje o vyrobe lieku. List spolo¢nosti oznamujuci
agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skusSaniach alebo na programoch na pouZzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v stiéasnosti zG¢astriuju na klinickych
skuSaniach alebo na programoch na pouzitie lieku Zafiride v naliehavych pripadoch, nevyplyvaju ziadne
dosledky.

Ak sa zucastnujete na klinickom skdsani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informéacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujlceho lekara.
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