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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Zynyz (retifanlimab)

Firma Incyte Biosciences Distribution B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Zynyz
w leczeniu raka ptaskonabtonkowego kanatu odbytu, nowotworu tkanek odbytu.

Firma wycofata wniosek w dniu 8 pazdziernika 2021 r.

Co to jest produkt Zynyz i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Zynyz opracowano jako lek stosowany w leczeniu oséb dorostych z rakiem ptaskonabtonkowym
kanatu odbytu, ktéry rozprzestrzenit sie poza pierwotne miejsce wystepowania. Lek miat by¢ stosowany
w przypadku nasilenia sie nowotworu w trakcie leczenia lekami przeciwnowotworowymi na bazie
platyny lub w przypadku gdy leczenie to nie byto odpowiednie.

Substancjg czynng zawarta w leku Zynyz jest retifanlimab, ktory miat by¢ dostepny w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego).

W dniu 19 pazdziernika 2020 r. retifanlimab uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach) w leczeniu raka odbytu. Wiecej informacji na temat oznaczenia leku jako sierocy mozna
znalez¢ na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3202343.

Jak dziata produkt Zynyz?

Substancja czynna leku Zynyz, retifanlimab, jest przeciwciatem monoklonalnym. Jest to biatko, ktére
zostato zaprojektowane w taki sposob, aby blokowato cel zwany PD-1, wystepujacy na okreslonych
komorkach ukfadu odpornosciowego (naturalny mechanizm obronny organizmu). Niektére nowotwory
mogq wytwarzac biatko, ktore przytacza sie do PD-1 i blokuje zdolno$¢ komdrek odpornosciowych do
atakowania nowotworu. Oczekiwano, ze blokujac receptor PD-1, retifanlimab powstrzyma rozwoj
nowotworu i tym samym zwiekszy zdolnos$¢ uktadu odpornosciowego do zabijania komorek
nowotworowych.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtdwnego z udziatem 94 wczesniej leczonych pacjentéw z rakiem
ptaskonabtonkowym kanatu odbytu, ktéry rozprzestrzenit sie poza pierwotne miejsce wystepowania i u
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ktérych doszto do nasilenia nowotworu w wyniku zastosowania leczenia opartego na zwigzkach platyny
lub u ktérych nie mozna byto zastosowac tego leczenia. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta
liczba pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiedz na leczenie. W badaniu nie poréwnywano leku Zynyz
z zadnym innym lekiem przeciwnowotworowym.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny wstepnych informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan do firmy. Firma wycofata wniosek jeszcze przed
udzieleniem odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita powazne zastrzezenia na podstawie przegladu danych
i wstepna opinia wskazywata, ze lek Zynyz nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu raka
ptaskonabtonkowego kanatu odbytu.

W odniesieniu do badania gtdwnego Agencja uznata, ze nie jest jasne, czy liczba i czas trwania
odpowiedzi zaobserwowanych w badaniu spowodowatyby znaczace korzysci dla pacjentéw, takie jak
wydtuzenie czasu przezycia lub wydtuzenie zycia bez nasilenia sie choroby.

Ponadto Agencja zauwazyta, ze brzmienie proponowanego wskazania do stosowania leku Zynyz moze
umozliwia¢ stosowanie u wczesniej nieleczonych pacjentéw, u ktérych nie mozna byto zastosowac
leczenia opartego na zwigzkach platyny, podczas gdy ta grupa osob nie byla reprezentowana w
badaniu.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku o warunkowe dopuszczenie do obrotu produktu Zynyz.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze w chwili
obecnej nie jest w stanie w zadowalajacy sposdéb rozwiac zastrzezen Agencji.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Zynyz.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.
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