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Zynyz (retifanlimab)

Prehled pro pripravek Zynyz a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zynyz a k cemu se pouziva?

Zynyz je |éCivy pripravek pouzivany u dospélych k Ié¢bé karcinomu z Merkelovych bunék (typ
nadorového onemocnéni kiize), u kterého nelze provést chirurgicky zakrok ani radioterapii. Pouziva se
v pfipadé, Ze je nadorové onemocnéni metastazujici (rozsifilo se do dalSich Casti téla) nebo se vratilo
a je lokalné pokrocilé (rozsifilo se do okolnich tkani).

Karcinom z Merkelovych bunék je vzacné onemocnéni a pfipravek Zynyz byl oznacen dne 13. ledna
2023 jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Zynyz obsahuje IéCivou latku retifanlimab.
Jak se pripravek Zynyz pouziva?

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat Iékaf, ktery méa
zkuSenosti s 1é¢bou nadorovych onemocnéni.

Pripravek Zynyz se podava jednou za 4 tydny infuzi (kapanim) do zily, ktera trva pfiblizné 30 minut.
Lécba by méla pokracovat maximalné 2 roky, nebo dokud nedojde ke zhorSeni onemocnéni. V pripadé
vyskytu uréitych nezédoucich G¢inkl mize Iékar 1é¢bu prerusdit, nebo pokud jsou nezadouci Gcinky
zavazné, mlze 1é¢bu zcela ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Zynyz naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Zynyz pisobi?

Léciva latka v pFipravku Zynyz, retifanlimab, je monoklonalni protilatka, coz je bilkovina, ktera byla
vyvinuta tak, aby blokovala receptor (cil) zvany PD-1 nachazejici se na urcitych burikach imunitniho
systému (pfirozeného obranného systému téla). Nékteré karcinomy mohou vytvaret bilkoviny (PD-L1
a PD-L2), které se slucuji s PD-1, aby zastavily Cinnost urcitych imunitnich bunék, ¢imz jim zabranuji
v napadani karcinomu. Blokovanim receptor( PD-1 retifanlimab zabrafiuje karcinomu v pferueni
¢innosti téchto imunitnich bunék a zvysuje tak schopnost imunitniho systému hubit nadorové buriky.
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Jaké prinosy pripravku Zynyz byly prokazany v pribéhu studii?

Z probihajici studie zahrnujici 101 pacientl s metastazujicim nebo lokalné pokrocilym karcinomem
z Merkelovych bunék, ktery se vratil a nemohl byt vylécen chirurgickym zakrokem ani radioterapii,
vyplynulo, ze pfipravek Zynyz je pfi odstrafiovani karcinomu ucinny. Tato studie neporovnavala
pripravek Zynyz s jinymi lIé¢ivymi pfipravky ani s placebem (nedcinnym pfripravkem).

Ve studii odpovédélo na lé&bu pfiblizné 54 % pacientd, pfi¢emz pfiblizné 17 % pacientd vykazalo
Uplnou odpovéd' (zadné znamky nadorového onemocnéni) a pfiblizné 37 % c¢astecnou odpovéd’
(zmenseni rozsahu karcinomu). V ramci studie trvala odpovéd pacientl na 1é¢bu (tj. nez doslo ke
zhordeni onemocnéni) v priméru 25 mésicQ.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zynyz?

Uplny seznam nezadoucich Gcink a omezeni ptipravku Zynyz je uveden v pibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Zynyz (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
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jsou unava, vyrazka, prujem, anémie (nizkeé hladiny cervenych krvinek), svédéni, bolest kloubu, zacpa,
nauzea (pocit na zvraceni), horecka a snizena chut k jidlu.

Nejzavaznéjséi nezadouci Gcinky souviseji s plsobenim pfipravku na imunitni systém. Jednd se
naptiklad o zanét v rlznych télesnych organech a tkanich a vyrazku.

Na zakladé ceho byl pripravek Zynyz registrovan v EU?

V dobé& schvaleni byly moZnosti 1é&by pacientl s metastazujicim nebo pokro¢ilym karcinomem

z Merkelovych bunék, ktefi nemohou podstoupit 1éCbu, jez by jejich nddorové onemocnéni vylécila,
omezené. Zejména u lokalné pokrocilého karcinomu z Merkelovych bunék, ktery se vratil, neexistovala
zadna schvalena lécba. Navzdory nékterym nejasnostem spojenym s koncepci hlavni studie, jako je
neexistence srovnavaciho IéCivého pfipravku, bylo prokazano, Ze pripravek Zynyz je pfi |é¢bé
metastazujiciho nebo lokalné pokrocilého karcinomu z Merkelovych bunék, ktery se vratil a ktery nelze
vylécit chirurgickym zakrokem ani radioterapii, ucinny.

Nezadouci Ucinky zaznamenané u pfipravku Zynyz souviseji predevsim s jeho G¢inky na imunitni
systém. Celkové je bezpecnostni profil pripravku, ktery je srovnatelny s bezpe¢nostnim profilem jinych
protinddorovych lé&ivych pripravk{ ze stejné tfidy, povazovan za prijatelny.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Zynyz prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zynyz?

Spolecnost, ktera pripravek Zynyz dodava na trh, poskytne kartu pacienta s informacemi

o nezadoucich Ucincich postihujicich imunitni systém a o tom, kdy a kde vyhledat pomoc, pokud se tyto
nezadouci Ucinky vyskytnou. Prostfednictvim této karty budou informovani také zdravotnicti
pracovnici, ze pacient je IéCen pripravkem Zynyz.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Zynyz, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Zynyz prib&zné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Zynyz jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zynyz

Dalsi informace o pripravku Zynyz jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynyz.
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