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Zynyz (retifanlimab)
A Zynyz-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Zynyz és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Zynyz a Merkel-sejtes karcinoma (MCC, a bdrrak egy tipusa) kezelésére alkalmazott gydgyszer olyan
feln6tteknél, akiknél a betegség mditéti Uton vagy sugarkezeléssel nem gydgyithaté. A gydgyszert
akkor alkalmazzak, amikor a daganat attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) vagy kidjult és
helyileg elérehaladott (szétterjedt a kérnyezd teriletekre).

Mivel a Merkel-sejtes karcinoma "ritkdnak" mindsil, ezért a Zynyz-t 2023. januar 13-an ,ritka
betegségek elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyogyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato.

A Zynyz hatbéanyaga a retifanlimab.

Hogyan kell alkalmazni a Zynyz-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Zynyz-t 4 hetente egyszer, vénas inflzidban kell beadni, amely korilbelil 30 percig tart. A kezelést
legfeljebb 2 évig vagy a daganat slulyosbodasaig kell folytatni. Az orvos bizonyos mellékhatasok
jelentkezése esetén megszakithatja a kezelést, illetve teljesen ledllithatja a kezelést, ha a
mellékhatasok sulyosnak bizonyulnak.

A Zynyz alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zynyz?

A Zynyz hatdéanyaga, a retifanlimab egy monoklondlis antitest, azaz egy olyan fehérje, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy blokkolja az immunrendszer (a szervezet természetes védekezGrendszere)
bizonyos sejtjein taldlhatd PD-1 receptort (célreceptor). Bizonyos daganatok olyan fehérjéket (PD-L1
és PD-L2) képesek elGallitani, amelyek a PD-1hez kotddve ledllitjak az immunsejtek aktivitasat, igy
azok nem tudjak a daganatos sejteket megtamadni. A PD-1 blokkolasaval a retifanlimab
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megakadalyozza, hogy a daganat kikapcsolja ezeket az immunsejteket, ezaltal er6siti az
immunrendszernek a daganatos sejtek elpusztitasara vald képességét.

Milyen el6nyei voltak a Zynyz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zynyz hatdsosnak bizonyult a daganat megszlintetésében egy folyamatban lévé vizsgalatban,
amelyben 101, attétes vagy helyileg el6rehaladott MCC-ben szenveds olyan beteg vett részt, akiknek a
betegsége kiljult, és nem volt gyogyithaté m(itéti Uton vagy sugarkezeléssel. A vizsgalatban a Zynyz-t
nem hasonlitottak 0ssze mas gydgyszerrel vagy placebdval (hatéanyag nélkiili kezelés).

A vizsgalatban a betegek koértilbelll 54%-a reagalt a kezelésre, beleértve azt a korllbellil 17%-ot,
akiknél teljes valasz jelentkezett (a daganatnak nincs jele), és kortlbellil 37%-uknal jelentkezett
részleges valasz (a daganat kiterjedésének csokkenése). A vizsgalatban a betegek kezelésre adott
gyogyszervalasza atlagosan 25 hdnapig tartott, mielétt a betegség sulyosbodott.

Milyen kockazatokkal jar a Zynyz alkalmazasa?

A Zynyz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taladlhato.

A Zynyz leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag, a
kilités, a hasmenés, a vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje), a viszketés, az izlleti
fajdalom, a székrekedés, a hanyinger, a laz és a csokkent étvagy.

A sulyos mellékhatasok tébbsége a gydgyszer immunrendszerre gyakorolt hatasaval kapcsolatos; ilyen
példaul a kiilonb6z6 szervek és szovetek gyulladasa, valamint a bérkilités.

Miért engedélyezték a Zynyz forgalomba hozatalat az EU-ban?

A jovahagyas idépontjaban korlatozottak voltak a kezelési lehet6ségek azon attétes vagy elérehaladott
MCC-ben szenvedd betegek szamara, akik nem kaphatnak kezelést a daganatos megbetegedésiik
gyogyitasara. Nevezetesen nem létezett jovahagyott terapia a helyileg elérehaladott, kitjult MCC-re. A
f6 vizsgalat kialakitasaval kapcsolatos bizonytalansagok - példaul az 6sszehasonlité gydgyszer hianya
- ellenére a Zynyz hatdsosnak bizonyult az olyan attétes vagy helyileg el6rehaladott MCC kezelésében,
amely kiGjult, és m(téti aton vagy sugarkezeléssel nem gyogyithatd.

A Zynyz alkalmazasaval kapcsolatban tapasztalt mellékhatdsok féként az immunrendszerre gyakorolt
hatdsokkal kapcsolatosak. Osszességében a gydgyszer biztonsdgossagi profilja, amely hasonld az
azonos osztalyba tartozé mas daganatellenes gyogyszerekéhez, elfogadhaténak tekinthetd.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Zynyz alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zynyz biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zynyz-t forgalmazé vallalat betegkartyat fog rendelkezésre bocsatani az immunrendszert érint6é
mellékhatasokrol, valamint arrdl, hogy mikor és hol kell segitséget kérni, ha ezek jelentkeznek. Ez a
kartya az egészségligyi szakembereket is tajékoztatja arrdl, hogy a beteget Zynyz-zel kezelik.

A Zynyz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.
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A Zynyz alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zynyz alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Zynyz-zel kapcsolatos egyéb informacio

A Zynyz-zel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynyz
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