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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Zemfirza (cediranib)

Dria 19. septembra 2016 spolo¢nost AstraZeneca AB oficialne oznamila Vyboru pre lieky na huméanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Zemfirza,
ktory sa mal pouzivat na lie¢bu ovarialneho karcinému.

Co je liek Zemfirza?

Zemfirza je liek proti rakovine, ktory obsahuje G¢innu latku cediranib. Liek mal byt dostupny vo forme
tabliet.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Zemfirza?

Liek Zemfirza sa mal pouzivat na lie¢bu Zien s rakovinou vajeénikov vratane rakoviny Fallopiovych
trubic, ktoré spajaju vajecniky s maternicou, a rakoviny peritonea (blany vystielajucej brucho). Liek sa
mal pouzivat u pacientok, u ktorych sa ochorenie po predchadzajucej lie¢be vrétilo.

Liek Zemfirza bol 29. jala 2014 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych ochoreniach) na lie¢bu ovaridlneho karcinému. Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek
na ojedinelé ochorenia mdzete najst tu.

v

Akym sp6sobom liek Zemfirza Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Zemfirza, cediranib, blokuje aktivitu receptorov vaskuldrneho endotelidineho
rastového faktora (VEGF). Tieto receptory sa nachadzaju vo velkych mnozZstvach na bunkach krvnych
ciev a podielaju sa na vzniku novych krvnych ciev, ktoré dodavaju ziviny rakovinovym bunkam.
Predpoklada sa, ze zablokovanim receptorov VEGF tento liek znizuje zasobovanie rakovinovych buniek
krvou, ¢im sa spomali rast a Sirenie rakoviny.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spoloénost predlozila vysledky jednej hlavnej Stadie, na ktorej sa ztcastnilo 456 pacientok

s ovarialnym karcinénom, ktory sa vratil Sest alebo viac mesiacov po jednej predchadzajlcej lieébe
liekom na baze platiny. V tejto Studii sa liek Zemfirza porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a
podaval sa spolu s liekmi na baze platiny pocas Uvodnej lieCby a nasledne samostatne pocas
udrziavacieho obdobia. Hlavnym meradlom Ucinnosti bol ¢as, pocas ktorého pacientky Zzili bez
zhorSovania ochorenia (prezivanie bez progresie).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentacie, ktor spolo¢nost predloZila, vyborom CHMP
a vybor CHMP sformuloval zoznamy otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala
na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Zemfirza
neméze byt povoleny na lie¢bu ovarialneho karcinému.

Vybor CHMP mal vyhrady tykajlce sa spolahlivosti vysledkov Studie na zaklade beznej kontroly

na miestach vykonavania klinickej studie, ktora odhalila, ze Studia sa neuskutoc¢nila v Uplnom sulade
so zasadami spravnej klinickej praxe (GCP). Pozorované zlepSenie prezivania bez progresie pri pouziti
lieku Zemfirza sa okrem toho povaZovalo za mierne, pricom vznikli vyhrady tykajlce sa vedlajsich
ucinkov lieku, konkrétne hnacky a Unavy, ktoré u mnohych pacientok viedli k pred¢asnému zastaveniu
lieCby.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze sa nepreukazalo, ze prinos lieku
Zemfirza prevysuje jeho rizika a spolo¢nost poziadal o dalSie objasnenie.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze svoju zZiadost chce stiahnut
preto, lebo v tejto poslednej faze skimania eSte stale ostavaju nezodpovedané otazky.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skuSaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v stiéasnosti zG¢astriuju na klinickych
skdSaniach lieku Zemfirza, nevyplyvaju ziadne désledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skl3ania a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa
na svojho oSetrujuceho lekara.
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