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Zynyz (retifanlimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Zynyz i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Zynyz i w jakim celu sie go stosuje

Zynyz to lek stosowany u 0s6b dorostych w leczeniu raka z komdrek Merkla (ang. Merkel cell
carcinoma, MCC, rodzaju nowotworu skoéry), ktéry nie kwalifikuje sie do leczenia operacyjnego ani do
terapii radiacyjnej. Leku uzywa sie, gdy rak jest przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata)
lub powrdcit i ma charakter miejscowo zaawansowany (rozprzestrzenit sie na okoliczny obszar).

Ze wzgledu na to, ze rak z komérek Merkla jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 13 stycznia 2023
r. lek Zynyz uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢é na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Zynyz jest retifanlimab.

Jak stosowac lek Zynyz

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu nowotwordw.

Lek Zynyz podaje sie raz na 4 tygodnie we wlewie dozylnym (kropldwce) trwajacym okoto 30 minut.
Leczenie nalezy kontynuowac przez maksymalnie 2 lata lub do momentu nasilenia sie choroby
nowotworowej. Lekarz moze przerwac leczenie, jesli u pacjenta wystapig pewne dziatania niepozadane,
lub w ogole je odstawié, jesli dziatania niepozadane sa ciezkie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zynyz znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzielg ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Zynyz

Substancja czynna leku Zynyz, retifanlimab, jest przeciwciatem monoklonalnym, czyli biatkiem, ktére
opracowano w celu blokowania receptora (celu) zwanego PD-1, znajdujacego sie na powierzchni
niektérych komorek uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizmoéw obronnych organizmu).
Niektére komorki nowotworowe sg w stanie wytwarzac biatka (PD-L1 i PD-L2), ktore przytgczajq sie do
PD-1 i blokujg aktywnos$¢ komoérek uktadu odpornosciowego, uniemozliwiajac im atakowanie
nowotworu. Blokujac receptor PD-1, retifanlimab uniemozliwia nowotworowi inaktywowanie tych
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komorek odpornosciowych, a tym samym zwieksza zdolno$¢ uktadu odpornosciowego do niszczenia
komorek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Zynyz wykazane w badaniach

W trwajacym badaniu z udziatem 101 pacjentéw z przerzutowym lub miejscowo zaawansowanym MCC,
ktéry powrdcit i ktory nie kwalifikuje sie do leczenia operacyjnego ani do terapii radiacyjnej, wykazano,
ze lek Zynyz jest skuteczny w usuwaniu nowotworu. W badaniu nie poréwnywano leku Zynyz z innymi
lekami ani z placebo (leczeniem pozorowanym).

U okoto 54% uczestnikdw badania wystgpita odpowiedz na leczenie, w tym u okoto 17% byla to
odpowiedz catkowita (brak oznak nowotworu), a u okoto 37% — odpowiedz czesciowa (zmniejszenie
obszaru zajetego przez nowotwdr). W badaniu odpowiedz pacjentdéw na leczenie utrzymywata sie
$rednio 25 miesiecy, zanim dochodzito do nasilenia sie choroby.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zynyz

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Zynyz znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zynyz (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to: zmeczenie, wysypka, biegunka, niedokrwistos¢ (niski poziom krwinek
czerwonych), $wiad, bdle stawdw, zaparcia, nudnosci (mdtosci), goraczka i zmniejszony apetyt.

Wiekszo$¢ powaznych dziatan niepozadanych wynika z oddziatywania leku na uktad odpornosciowy, w
tym powstawania stanoéw zapalnych w réznych narzadach i tkankach ciata oraz wysypki.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zynyz w UE

W momencie dopuszczenia leku do obrotu mozliwosci leczenia pacjentéw z przerzutowym lub
zaawansowanym MCC niekwalifikujgcym sie do leczenia operacyjnego ani do terapii radiacyjnej byty
bardzo ograniczone. W szczegélnosci nie byto dostepnych zatwierdzonych terapii miejscowo
zaawansowanego MCC, ktory powrdcit. Pomimo pewnych niepewnosci zwigzanych z metodyka badania
gtébwnego (np. brak leku poréwnawczego) wykazano, ze lek Zynyz jest skuteczny w leczeniu
przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego MCC, ktory powrdcit i ktory nie kwalifikuje sie do
leczenia operacyjnego ani do terapii radiacyjnej.

Dziatania niepozadane obserwowane w zwigzku ze stosowaniem leku Zynyz sg zwigzane gtéwnie z jego
oddziatywaniem na ukfad odpornosciowy. Ogdlinie profil bezpieczenstwa leku, poréwnywalny do profili
bezpieczenstwa innych lekéw przeciwnowotworowych z tej samej klasy, uznawany jest za
akceptowalny.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Zynyz przewyzszajq,
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zynyz

Firma, ktéra wprowadza lek Zynyz do obrotu, dostarczy karte pacjenta z informacjami o dziataniach
niepozadanych dotyczacych uktadu odpornosciowego i sytuacjach, w ktérych nalezy zgtosic sie po
pomoc, jesli takie dziatania wystgpiq. Karta bedzie zawierata tez informacje dla personelu medycznego
o tym, ze pacjent jest leczony lekiem Zynyz.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zynyz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Zynyz sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Zynyz sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Zynyz

Dalsze informacje dotyczace leku Zynyz znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynyz.
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