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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Zynyz (retifanlimab)

Incyte Biosciences Distribution B.V. dterkallade sin anstkan om godkénnande for forsaljning av Zynyz
for behandling av skivepitelcancer i analkanalen, en cancer i vavnaden i anus.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 8 oktober 2021.

Vad ar Zynyz och vad skulle det anvandas for?

Zynyz togs fram som ett Idkemedel for att behandla vuxna med skivepitelcancer i analkanalen som
spridit sig utanfor det ursprungliga stallet. Det var avsett att anvdndas nar cancern hade forvadrrats
under behandling med platinabaserade cancerlékemedel eller nar denna behandling inte var lamplig.

Zynyz innehaller den aktiva substansen retifanlimab och skulle finnas som ett koncentrat fér beredning
till en infusionsvdtska, 16sning (dropp) som ges i en ven.

Retifanlimab klassificerades den 19 oktober 2020 som ett sarlakemedel (ett Idkemedel som anvdnds
vid sdllsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid analcancer. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns pd EMA:s webbplats: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3202343.

Hur verkar Zynyz?

Den aktiva substansen i Zynyz, retifanlimab, ar en monoklonal antikropp. Detta ar ett protein som har
utformats for att blockera ett mal som kallas PD-1 och som finns pa vissa celler i immunsystemet
(kroppens naturliga férsvar). Vissa cancertyper kan producera ett protein som binder till PD-1 och
stanger av immuncellernas formaga att angripa cancern. Genom att blockera PD-1 férvéntades
retifanlimab hindra cancern fran att stdnga av dessa immunceller, och ddrmed 6ka immunsystemets
formaga att doéda cancercellerna.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdokan?

Foretaget lade fram resultat frdn en huvudstudie pa 94 tidigare behandlade patienter vars
skivepitelcancer i analkanalen hade spridit sig utanfér det ursprungliga stallet och férvarrats vid
platinabaserad behandling, eller patienter som inte kunde f& denna behandling. Huvudeffektmattet var
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antalet patienter som svarade pa behandlingen. I studien jamférdes inte Zynyz med ndgot annat
cancerlakemedel.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat den ursprungliga
informationen frén foretaget och sammanstéllt fragor till foretaget. Vid tidpunkten for dterkallandet
hade féretaget &nnu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet
allvarliga betankligheter och ansdg preliminart att Zynyz inte skulle ha kunnat godkénnas for
behandling av skivepitelcancer i analkanalen.

N&r det galler huvudstudien ansdg myndigheten att det inte stod klart om antalet svar som sags i
studien och deras varaktighet skulle leda till meningsfulla fordelar for patienterna, sdsom forbattrad
Overlevnad eller langre livslangd utan att sjukdomen forvarrades.

Dessutom noterade myndigheten att ordalydelsen i den foreslagna indikationen fér Zynyz kan medge
att lakemedlet ges till tidigare obehandlade patienter som inte kan f& platinabaserad behandling,
medan denna grupp personer inte var representerad i studien.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att foretaget inte hade lamnat in tillréckliga
uppgifter som stéd for sin ansdkan om villkorat godkdnnande for forsaljning av Zynyz.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansokan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att de inte pa ett
tillfredsstallande satt kunde beméta myndighetens betankligheter vid denna tidpunkt.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Zynyz.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.
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