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Zynyz (retifanlimab)

Sammanfattning av Zynyz och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Zynyz och vad anvands det for?

Zynyz ar ett [dkemedel som ges till vuxna for att behandla Merkelcellskarcinom (MCC, en typ av
hudcancer) som inte kan botas genom kirurgi eller stralbehandling. Det anvénds nar cancern &r
metastatisk (har spridit sig till andra delar av kroppen) eller har kommit tillbaka och ar lokalt
avancerad (har spridit sig inom samma omrade).

Merkelcellskarcinom ar séllsynt och Zynyz klassificerades som sarlakemedel (ett Idkemedel som
anvands vid sdllsynta sjukdomar) den 13 januari 2023. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats.

Zynyz innehaller den aktiva substansen retifanlimab.
Hur anvands Zynyz?

Lakemedlet &r receptbelagt och behandlingen maste inledas och évervakas av en ldkare med
erfarenhet av cancerbehandling.

Zynyz ges en gang var fjarde vecka genom infusion (dropp) i en ven, som varar i cirka 30 minuter.
Behandlingen ska paga i hogst tva ar eller tills cancern forvérras. Likaren kan avbryta behandlingen
tillfalligt om vissa biverkningar upptrader eller stoppa den helt och hallet om biverkningarna &r
allvarliga.

For mer information om hur du anvander Zynyz, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zynyz?

Den aktiva substansen i Zynyz, retifanlimab, &r en monoklonal antikropp, dvs. en typ av protein som
har utformats for att blockera en receptor (ett mal) som kallas PD-1 p& vissa celler i immunsystemet.
Vissa cancertyper kan producera proteiner (PD-L1 och PD-L2) som i samverkan med PD-1 inaktiverar
immuncellerna s3 att de inte kan angripa cancern. Genom att blockera PD-1 férhindrar retifanlimab att
cancern avaktiverar dessa immunceller, vilket 6kar immunsystemets formaga att déda cancercellerna.
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Vilka fordelar med Zynyz har visats i studierna?

Zynyz har visats vara effektivt nar det géller att eliminera cancern i en pagdende studie pa 101
patienter med metastatisk eller lokalt avancerad MCC som har kommit tillbaka och inte har kunnat
botas genom kirurgi eller stralbehandling. I studien jamférdes inte Zynyz med andra lakemedel eller
placebo (overksam behandling).

I studien svarade omkring 54 procent av patienterna pa behandling, déribland omkring 17 procent som
fick ett fullstandigt svar pa behandling (inga tecken pa cancer) och omkring 37 procent som fick ett
partiellt svar (minskad utbredning av cancer). I studien varade patienternas svar pa behandlingen i
genomsnitt i 25 manader innan sjukdomen férvérrades.

Vilka ar riskerna med Zynyz?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Zynyz finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zynyz (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvandare)
ar trotthet, utslag, diarré, anemi (18ga nivaer av réda blodkroppar), kldda, ledsmérta, férstoppning,
illamaende, feber och minskad aptit.

De flesta av de allvarliga biverkningarna har samband med ldkemedlets effekt pa immunsystemet,
sasom inflammation i olika organ och vévnader i kroppen, samt hudutslag.

Varfor ar Zynyz godkant i EU?

Vid tidpunkten for godkéannandet fanns det begransade behandlingsalternativ for patienter med
metastatisk eller avancerad MCC som inte kan fa behandling for att bota sin cancer. I synnerhet fanns
det inga godkdnda behandlingar for lokalt avancerad MCC som har kommit tillbaka. Trots viss
osakerhet i samband med huvudstudiens utformning, sdsom avsaknaden av ett jamférelseldkemedel,
visade sig Zynyz vara effektivt vid behandling av metastatisk eller lokalt avancerad MCC som har
kommit tillbaka och inte kan botas genom kirurgi eller stralbehandling.

De biverkningar som ses med Zynyz beror framst pa dess effekter pa immunsystemet. Lakemedlets
sakerhetsprofil, som ar jamfoérbar med den fér andra cancerldkemedel i samma klass, anses totalt sett
vara godtagbar.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Zynyz &r stdrre an riskerna
och att Zynyz kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Zynyz?

Féretaget som marknadsfér Zynyz kommer att tillhandahalla ett patientkort om biverkningar som
paverkar immunsystemet samt nar och var man ska soka hjélp om dessa upptrader. Kortet kommer
ocksa att informera halso- och sjukvardspersonalen om att patienten behandlas med Zynyz.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Zynyz har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Zynyz kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Zynyz utvdrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Zynyz

Mer information om Zynyz finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynyz
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