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Cejemly (sugemalimab)
Pfehled pro pripravek Cejemly a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Cejemly a k c¢emu se pouziva?

Cejemly je protinadorovy lécivy pfipravek, ktery se pouziva u dospélych k lé¢bé nadorového
onemocnéni plic zvaného nemalobunécny karcinom plic (NSCLC). Pouziva se:

e u pacient(, u nichZ se naddorové onemocnéni rozsitilo do dal$ich &asti téla (metastazujici) a
u nichz nejsou pritomny genetické mutace v genech EGFR, ALK, ROS1 nebo RET. Pouziva se
v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny (jinymi protinadorovymi IéCivymi pFipravky),

e u pacient, jejichz nddorové onemocnéni se rozsifilo v plicich (stadium III) a nelze jej odstranit
chirurgicky (je neresekovatelné) a jejichz onemocnéni se po 1é¢bé chemoterapii na bazi platiny
v kombinaci s radioterapii nezhorsilo. Pfipravek Cejemly se pouziva tehdy, pokud nador vytvari
urcité mnozstvi bilkoviny zvané PD-L1 a nejsou pfitomny genetické mutace v genech pro EGFR,
ALK nebo ROS1.

Pfipravek Cejemly obsahuje IéCivou latku sugemalimab.

Jak se pripravek Cejemly pouziva?

Lécba pripravkem Cejemly by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinadorovych lé¢ivych piipravkl, a méla by probihat pod jeho dohledem. Vydej 1é¢ivého piipravku
je vazan na lékarsky predpis.

Pripravek Cejemly se podava ve formé infuze (kapani) do zily po dobu 60 minut kazdé 3 tydny.

Lécba pripravkem Cejemly by méla pokracovat, dokud nepfestane ucinkovat. Pokud se vyskytnou
uréité nezadouci G¢inky, 1ékar mize 1é&bu prerudit, nebo ji v piipadé uréitych zavaznych nezadoucich
acink{ zcela ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Cejemly naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Cejemly ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Cejemly, sugemalimab, je monoklonaini protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na bilkovinu zvanou PD-L1 nachéazejici se na nékterych nadorovych
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bunkach. Nadorové buriky vyuzivaji bilkovinu PD-L1 k navazani se na urcité receptory na povrchu T-
lymfocytl (bunék imunitniho systému). To blokuje aktivitu T-lymfocytl a zabrafiuje jim napadat
karcinom. Navazanim se na bilkovinu PD-L1 na nadorovych bunkach zabranuje sugemalimab blokovani
aktivity T-lymfocytl. To zvy$uje schopnost imunitniho systému hubit nadorové buriky.

Jaké prinosy pripravku Cejemly byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo zjisténo, ze pfipravek Cejemly prodlouZil dobu, po kterou osoby
s metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic zily, aniz by u nich doslo ke zhorSeni onemocnéni.

Metastazujici nemalobunécny karcinom plic

Do jedné hlavni studie bylo zafazeno 479 dospélych s metastazujicim nemalobunécnym karcinomem
plic, ktefi nevykazovali zmény postihujici geny EGFR, ALK, ROS1 nebo RET. Pacientdim byl podavan
bud’ pfipravek Cejemly, nebo placebo (neudinny pfipravek), a to vzdy v kombinaci s chemoterapii na
bazi platiny. Ze studie vyplynulo, Ze osoby, kterym byl podavan pfipravek Cejemly, Zily v priméru

9 mésicl, nez se jejich nddorové onemocnéni zhorsilo, v porovnani s 5 mésici u osob, kterym bylo
podavano placebo. Celkové Zili pacienti, kterym byl podavan ptipravek Cejemly v kombinaci

s chemoterapii, pfiblizné 25 mésic{, zatimco pacienti, kterym bylo podavano placebo v kombinaci

s chemoterapii, zili priblizné 17 mésicd.

Lokalné pokrocily neresekovatelny nemalobunécény karcinom plic

Do dalsi hlavni studie bylo zafazeno 381 dospélych s nemalobunéénym karcinomem plic, ktery se
rozsifil v plicich a nelze jej chirurgicky odstranit a jejichz onemocnéni se po léCbé chemoterapii na bazi
platiny v kombinaci s radioterapii nezhorsilo. Osobam zafazenym do studie byl podavan bud’ pfipravek
Cejemly, nebo placebo, pficemz ve studii bylo zjiSténo, Ze osoby, kterym byl podavan pfipravek
Cejemly, zily v priméru 10,6 mésice, aniz by u nich doslo ke zhor$eni jejich nddorového onemocnéni,
ve srovnani s 6,2 mésice u osob, kterym bylo podavéno placebo. Z vysledkl vyplynulo, Ze mezi
pacienty, ktefi podstoupili [éCbu, a témi, ktefi ji nepodstoupili, nebyl z hlediska preziti zaznamenan
zadny vyznamny rozdil.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cejemly?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Cejemly je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Cejemly (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou anémie (nizké hladiny &ervenych krvinek), zvy3ené hladiny jaternich enzym{, vyrazka,
hyperlipidemie (vysoké hladiny tuku v krvi), hyperglykemie (vysoké hladiny glukdzy v krvi),
hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi), hypokalemie (nizké hladiny drasliku v krvi), hypotyreo6za
(snizena funkce stitné zlazy), hypertyredza (zvysena funkce Stitné zlazy), proteinurie (bilkoviny

v modi), bolest bficha, Unava, artralgie (bolest kloubd), hypestezie (snizena citlivost na dotek, bolest a
teplotu), hypotyredza (snizeni funkce stitné Zlazy) a hypokalcemie (nizké hladiny vapniku v krvi).

PFipravek Cejemly je rovnéz &asto spojovan s nezadoucimi G&inky souvisejicimi s plsobenim imunitniho
systému na télesné organy. Vétsina z nich odezni pfi vhodné 1é¢bé nebo po preruseni ¢i ukonceni
uzivani pripravku Cejemly.

Na zakladé ceho byl pripravek Cejemly registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Cejemly prodluzuje dobu, po kterou osoby s metastazujicim nebo
pokrocilym neresekovatelnym nemalobunéénym karcinomem plic ziji bez zhorSeni onemocnéni.
V pfipadé pouziti u metastazujiciho onemocnéni pripravek Cejemly rovnéz prodlouZil celkovou dobu
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preziti. U pacientl s lokalné pokrocilym nemalobun&&nym karcinomem plic po Ié¢bé& chemoterapii na
bazi platiny v kombinaci s radioterapii se pripravek Cejemly pouZiva pouze u pacientl, jejichz nador
vytvafi bilkovinu PD-L1, nebot zfejmy pFinos byl prokazén pouze u této skupiny pacientll. Bezpe¢nostni
profil pfipravku Cejemly byl zvladatelny a nebyly zjistény zadné nové obavy tykajici se bezpecnosti.
Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Cejemly prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cejemly?

Spolecnost, ktera pripravek Cejemly dodava na trh, poskytne kartu pacienta s informacemi

o nezadoucich ucincich postihujicich imunitni systém a o tom, kdy vyhledat pomoc, pokud se tyto
pfiznaky objevi. Prostfednictvim této karty budou informovani také zdravotnicti pracovnici, Ze pacient
je |écen pripravkem Cejemly.

Do souhrnu Gdajid o pFipravku a ptibalové informace byla rovné? zahrnuta doporuceni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Cejemly, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Cejemly prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pripravkem Cejemly jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cejemly

Pfipravku Cejemly bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 24. Cervence 2024.

Dalsi informace o pripravku Cejemly jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2025.
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