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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Zumrad (sasanlimab)

Spolo¢nost Pfizer Europe MA EEIG stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Zurmrad urceny na lieCbu nesvalovo invazivneho karcindmu mocového mechdra (NMIBC), ¢o je druh
rakoviny, ktory postihuje vystelku mocového mechura.

Spoloénost stiahla Ziadost 13. februara 2026.

€o je liek Zumrad a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Zumrad bol vyvinuty ako liek na lieCbu NMIBC, ktory je vysokorizikovy (pravdepodobne sa zhorsi).
Mal sa pouzivat spolu s liekom Bacillus Calmette-Guérin (BCG), ¢o je $tandardna protirakovinova lie¢ba
mocového mechura, ktora stimuluje imunitny systém, u dospelych, ktori predtym neboli lieCeni liekom
BCG.

Liek Zumrad obsahuje lie¢ivo sasanlimab a mal byt dostupny vo forme injekéného roztoku v
naplnenych injekénych striekackach podavanych pod kozu (subkutanne).

Akym sposobom liek Zumrad Gcinkuje?

LieCivo lieku Zumrad, sasanlimab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola navrhnuta
tak, aby zablokovala receptor (ciel) nazyvany PD-1, ktory sa nachadza na urcitych bunkach imunitného
systému nazyvanych T-bunky. Pri niektorych druhoch rakoviny, napriklad pri NMIBC, sa mdzu vytvarat
proteiny (PD-L1 a PD-L2), ktoré sa naviazu na tento receptor a vypnu aktivitu T-buniek, ¢o im zabrani
zaUtodit na rakovinu. Zablokovanim receptora PD-1 sasanlimab brani proteinom PD-L1 a PD-L2, aby
LVypli* T-bunky, &im sa zvy$i schopnost imunitného systému zabijat rakovinové bunky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?
Spoloc¢nost predlozila idaje z hlavnej Stidie zahffiajicej 1 055 dospelych s vysokorizikovym NMIBC,

ktori bud’ nikdy neboli lieCeni liekom BCG, alebo ktori v priebehu poslednych dvoch rokov nedostali
lieCbu liekom BCG. Liek Zumrad podavany spolu s BCG sa porovnaval s liekom BCG podavanym
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samostatne. Liek Zumrad sa podaval raz za Styri tyZdne pocas maximalne dvoch rokov, zatial ¢o liek
BCG sa podaval raz tyzdenne pocas prvych Siestich tyZdrnov a potom nasledovala udrziavacia liecba
podavana v piatich cykloch. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola dizka ¢asu, pocas ktorého sa u
pacientov neobjavili udalosti, ktorym mala lie¢ba zabranit alebo ktoré mala oddialit. Patrili k nim navrat
alebo zhor$enie rakoviny, pritomnost rakovinovych buniek vo vystelke mocového mechira a Umrtie

z akejkolvek pri¢iny. V Studii sa skimalo aj to, ako dlho pacienti zili po zacati liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila pdvodnt dokumentéciu,
ktort spoloénost predloZila, a vypracovala zoznam otazok pre spoloénost. V ¢ase stiahnutia Ziadosti
agentura posudzovala odpovede spolocnosti na tieto otazky.

Aké bolo v tom case odporiucanie agentary?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otéazky agentdry mala agentuira v Case
stiahnutia Ziadosti urdité vyhrady a dospela k predbeZznému stanovisku, Ze liek Zumrad nemdze byt
povoleny na lieCcbu NMIBC.

Agentura mala vyhrady k hlavnym zisteniam Studie, pretoZze sa pocas priebehu studie uskutocCnili
vyznamné zmeny. Zmenila sa aj Statistickd metdda pouzitd na urcenie Gcinnosti lieku Zumrad, ¢o
zvysilo Sancu dospiet k zaveru, Ze liek mal priaznivy G&inok.

Agentura takisto spochybnila, ¢i bolo hlavné meradlo Gcinnosti v Stadii primerané, pretoze ho
posudzovali samotni vyskumni pracovnici. KedZe vyskumni pracovnici aj Ucastnici vedeli, ktora liecba
sa podava, mohlo to mat vplyv na posidenie. Agentlra identifikovala aj dalSie neistoty stvisiace s
hlavhym meradlom ucinnosti v Studii. Okrem toho nebolo jasné, ¢i U¢inok pozorovany pri pouzivani
lieku Zumrad poskytuje pre pacientov vyznamny prinos. Napokon vysledky z inych ddlezitych opatreni
na vyhodnotenie ucinnosti lieku Zurmrad, napriklad ako dlho pacienti Zili, nepodporili zistenia tykajuce
sa hlavného meradla Gcinnosti.

Podanie lieku BCG spolu s liekom Zurmrad viedlo k vacSiemu poctu vedlajsich acinkov vratane
vedlajsich ucinkov ovplyvnujacich imunitny systém, ako aj k va¢siemu poctu preruseni a ukonceni
lieCby liekom BCG.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastdvala nazor, ze liek nemdze byt povoleny na zaklade
Gdajov, ktoré spolo¢nost predlozila.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze ddvodom stiahnutia
Ziadosti je umoznit zber Gdajov a analyz, ktoré budl potrebné na vyrieSenie otadzok a vyhrad, ktoré
vzniesla agentura.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziac¢astiuja na
klinickych skasaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Zze pre pacientov pouzivajicich liek Zumrad, ktori sa v siéasnosti
zucastfiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zUcéasthujete na klinickom skUsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujlceho lekara.
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