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Zynyz (retifanlimab)

Prehlad o lieku Zynyz a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zynyz a na ¢o sa pouziva?

Zynyz je liek pouzivany u dospelych na liecbu karcindmu z Merkelovych buniek (MCC; typ rakoviny
koze), ktory sa nedd vyliedit chirurgickym zakrokom ani radioterapiou. Pouziva sa, ked rakovina
metastazuje (rozsirila sa do inych Casti tela) alebo sa vratila a je lokadlne pokrocilad (rozsirila sa v okoli).

Karcindm z Merkelovych buniek je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Zynyz 13. januara 2023
oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia sa nachadzaju na webovej stranke agentliry EMA.

Zynyz obsahuje lieCivo retifanlimab.

Ako sa liek Zynyz pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti
s lieCbou rakoviny.

Liek Zynyz sa podava raz za 4 tyzdne formou infazie (kvapkanim) do Zzily, ktora trva priblizne 30
minut. Lie¢ba ma pokracovat najviac 2 roky alebo kym sa rakovina nezhorsi. Lekar mozno lie¢bu
prerusi, ak sa vyskytna urcité vedlajsie Ucinky, alebo liecbu Uplne zastavi, ak budu vedlajsie Gcinky
zavazné.

Viac informécii o pouzivani lieku Zynyz si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Zynyz GcCinkuje?

Liecivo v lieku Zynyz, retifanlimab, je monoklonalna protilatka, protein, ktory bol vytvoreny tak, aby
zablokoval receptor (ciel) nazyvany PD-1 na urcitych bunkach imunitného systému (prirodzenej obrany
tela). Niektoré karcindmy mézu vytvarat proteiny (PD-L1 a PD-L2), ktoré sa kombinuju s PD-1, aby
vypli &innost imunitnych buniek, ¢im im brania napadat karcindm. Zablokovanim receptora PD-1
retifanlimab zastavi vypnutie tychto imunitnych buniek karcinémom, ¢&m sa zvysuje schopnost
imunitného systému usmrcovat rakovinové bunky.
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Aké prinosy lieku Zynyz boli preukazané v stuadiach?

Ucinnost lieku Zynyz pri odstrafiovani rakoviny sa preukézala v prebiehajticej $tudii zahfiajucej 101
pacientov s metastazujicim alebo lokalne pokrocilym MCC, ktory sa vratil a nedal sa vyliedit
chirurgickym zakrokom ani oZarovanim. V Studii sa neporovnaval liek Zynyz s inymi liekmi ani s
placebom (zdanlivym liekom).

V studii odpovedalo na liecbu priblizne 54 % pacientov, z toho priblizne 17 % dosiahlo UpInt odpoved’
(Ziadne priznaky rakoviny) a priblizne 37 % dosiahlo CiastocnU odpoved (zmensenie rozsahu rakoviny).
V rdmci Studie trvala odpoved pacientov na lieCbu v priemere 25 mesiacov, kym sa choroba zhorsila.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Zynyz?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zynyz a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Zynyz (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 z 10 osbéb) s Unava,
vyrézka, hnacka, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), svrbenie, bolest kibov, zdpcha, nauzea
(pocit nevolnosti), horic¢ka a znizena chut do jedla.

Najzavaznejsie vedlajsie UcCinky suvisia s ucinkom lieku na imunitny systém, ako je napriklad zapal v
réznych telesnych organoch a tkanivach a vyrazka.

Preco bol liek Zynyz povoleny v EU?

V Case schvalenia lieku existovali len obmedzené moznosti lieCby pre pacientov s metastatickym alebo
pokrodilym MCC, ktori nemézu podstuipit lie¢bu na vylieéenie rakoviny. Neexistovala najmé ziadna
schvalena liecba lokalne pokrocilého MCC, ktory sa vratil. Napriek niektorym neistotdm spojenym s
navrhom hlavnej studie, ako napriklad chybajicemu porovnavaciemu lieku, sa preukazalo, Ze liek
Zynyz je udinny pri lieCbe metastazujlceho alebo lokalne pokrocilého MCC, ktory sa vratil a neda sa
vyliedit chirurgickym zakrokom ani radioterapiou.

Vedlajsie Ucinky pozorované pri lieku Zynyz slvisia najma s jeho ucinkami na imunitny systém.
Bezpeclnostny profil lieku, ktory je porovnatelny s bezpecnostnym profilom inych protirakovinovych
liekov z rovnakej triedy, sa povazuje celkovo za prijatelny.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Zynyz su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Zynyz?

Spoloénost, ktord liek Zynyz uvddza na trh, poskytne pacientom kartu o vedlajsich G¢inkoch
ovplyvriujlcich imunitny systém a o tom, kedy a kde vyhladat pomoc, ak sa vyskytnu. Této karta bude
informovat aj zdravotnickych pracovnikov, Ze pacient je lie¢eny liekom Zynyz.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zynyz boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Zynyz sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Zynyz sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Zynyz

Dalsie informécie o lieku Zynyz sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynyz
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