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Zynyz (retifanlimab)

Um resumo sobre Zynyz e por que esta autorizado na UE

O que é Zynyz e para que é utilizado?

Zynyz é um medicamento utilizado em adultos para o tratamento do carcinoma de células de Merkel
(CCM; um tipo de cancro da pele) que ndo pode ser curado por cirurgia ou radioterapia. E utilizado
quando o cancro é metastatico (espalhou-se para outras partes do corpo) ou voltou e esta localmente
avancado (espalhou-se para as areas adjacentes).

O carcinoma de células de Merkel é uma doenca rara, e Zynyz foi designado medicamento érfao
(medicamento utilizado em doencas raras) em 13 de janeiro de 2023. Mais informacgdes sobre a
designacdo de medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Zynyz contém a substancia ativa retifanlimab.
Como se utiliza Zynyz?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
monitorizado por um médico com experiéncia no tratamento do cancro.

Zynyz é administrado uma vez a cada 4 semanas por perfusdo (administragdo gota a gota) numa veia,
que dura cerca de 30 minutos. O tratamento deve continuar durante um periodo maximo de 2 anos ou
até ao agravamento do cancro. O médico pode interromper o tratamento caso ocorram determinados
efeitos secundarios, ou suspendé-lo por completo se os efeitos secundarios forem graves.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Zynyz, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Zynyz?

A substancia ativa de Zynyz, o retifanlimab, € um anticorpo monoclonal, uma proteina que foi
concebida para bloquear um recetor (alvo) denominado PD-1 em determinadas células do sistema
imunitario (as defesas naturais do organismo). Alguns cancros produzem proteinas (PD-L1 e PD-L2)
gue se associam ao PD-1 para inibir a atividade das células imunitarias, impedindo-as de atacar o
cancro. Ao bloquear o PD-1, o retifanlimab impede o cancro de inibir a atividade destas células
imunitarias, aumentando assim a capacidade do sistema imunitario para matar as células cancerosas.
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Quais os beneficios demonstrados por Zynyz durante os estudos?

Zynyz demonstrou ser eficaz na eliminagao do cancro num estudo em curso que incluiu 101 doentes
com CCM metastatico ou localmente avangado que voltou e ndo podia ser curado por cirurgia ou
radiagdo. O estudo ndo comparou Zynyz com outros medicamentos ou com um placebo (tratamento
simulado).

No estudo, cerca de 54 % dos doentes responderam ao tratamento, incluindo cerca de 17 % que
apresentaram uma resposta completa (sem sinais de cancro) e cerca de 37 % que apresentaram uma
resposta parcial (diminuicdo da extensdo do cancro). No estudo, a resposta dos doentes ao tratamento
durou, em média, 25 meses antes do agravamento da doenga.

Quais sao os riscos associados a Zynyz?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Zynyz, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Zynyz (que podem afetar mais de 1 em cada

10 pessoas) incluem cansaco, erupgdo cutanea, diarreia, anemia (niveis baixos de gldobulos
vermelhos), comichdo, dor nas articulagdes, obstipacdo, nduseas (sensacdo de enjoo), febre e redugdo
do apetite.

A maioria dos efeitos secundarios graves esta relacionada com o efeito do medicamento no sistema
imunitario, tais como inflamagdo em varios 6rgdos e tecidos do corpo e erupgdo cutanea.

Por que esta Zynyz autorizado na UE?

No momento da aprovagdo, as opgoes de tratamento para os doentes com CCM metastatico ou
avancgado que ndo podiam receber tratamento para curar o cancro eram limitadas. Em particular, ndo
existiam terapéuticas aprovadas para o CCM localmente avancado que tinha voltado. Apesar de
algumas incertezas associadas ao desenho do estudo principal, tais como a falta de um medicamento
comparador, Zynyz demonstrou ser eficaz no tratamento do CCM metastatico ou localmente avangado
que voltou e ndo pode ser curado por cirurgia ou radioterapia.

Os efeitos secundarios observados com Zynyz estdo principalmente relacionados com os seus efeitos
no sistema imunitario. De um modo geral, o perfil de seguranca do medicamento, que é comparavel ao
de outros medicamentos contra o cancro da mesma classe, é considerado aceitavel.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Zynyz sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Zynyz?

A empresa que comercializa Zynyz fornecera um cartdo do doente com informagdes sobre os efeitos
secundarios que afetam o sistema imunitario e quando e onde procurar ajuda em caso de ocorréncia
dos mesmos. Este cartdo também informara os profissionais de salde de que o doente esta a ser
tratado com Zynyz.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Zynyz.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Zynyz sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Zynyz sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Zynyz

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynyz
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