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Prehled pro pripravek Zejula a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zejula a k cemu se pouziva?

Zejula je protinddorovy Ié&ivy pripravek pouzivany u Zen s pokrocilym karcinomem vajecnikl, ktery

zahrnuje nddorové onemocnéni vajecnikl, vejcovodd (které propojuji vajeéniky s délohou) nebo

pobFidnice (blany vystylajici dutinu bFigni). MiZe se pouZivat samostatné k udrzovaci (pokradujici)

lécbé:

e U zen s noveé diagnostikovanym pokrocilym karcinomem, u nichz doslo ke zmenseni nebo vymizeni
karcinomu po IéCbé pripravky na bazi platiny,

e U zen, jejichz nddorové onemocnéni se vratilo poté, co reagovalo na predchozi Ié¢bu, a u nichz
doslo ke zmenseni nebo vymizeni karcinomu po 1é¢bé pfipravky na bazi platiny.

Karcinom vaje¢nikl je vzacné onemocnéni a pripravek Zejula byl oznacen dne 4. srpna 2010 jako
JléCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Pripravek Zejula obsahuje IéCivou latku niraparib.
Jak se pripravek Zejula pouziva?

Pripravek Zejula je dostupny ve formé tobolek (100 mg) urcenych k podani Usty. Pfipravek se uziva

v davce dveé nebo tfi tobolky jednou denné, v zavislosti na télesné hmotnosti a poc¢tu krevnich desti¢ek
pacientky a na tom, zda se po predchozi |é¢bé nadorové onemocnéni vratilo, Ci nikoli. Lé¢ba by méla
pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacientku pfinosna. Pokud se u pacientky objevi urcité nezadouci
Gginky, 1ékar mGze 1é¢bu prerusit &i snizit davku.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis a IéCba by méla byt zahajena a probihat pod
dohledem l|ékare, ktery ma zku$enosti s pouZivanim protinadorovych |é&ivych pFipravkd.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Zejula naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pFipravek Zejula ptisobi?

Léciva latka v pripravku Zejula, niraparib, blokuje plisobeni enzymd zvanych PARP-1 a PARP-2, které
napomahaji opravit poskozenou DNA v bunkach pfi jejich déleni, béhem néhoZ dochazi k tvorbé
novych bunék. Pfi blokovani enzym{ ze skupiny PARP nedochazi v nadorovych burikach k opravé
poskozené DNA a nasledkem toho tyto buriky odumiraji.

Jaké prinosy pripravku Zejula byly prokazany v priabéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich vice nez 1 000 Zen s karcinomem vajeénikl, véetné nddorového
onemocnéni vejcovodl nebo pobfidnice, prodlouZil pFipravek Zejula u Zen dobu pfeziti bez zhorgeni
onemocnéni.

Jedna studie zahrnovala Zeny s epitelidInim karcinomem vaje¢nikd vysokého stupné, ktery se vratil po
predchozim absolvovani dvou nebo vice terapii zaloZenych na platiné. U téchto Zzen byla pfed posledni
terapii zalozenou na platiné zaznamenana trvala odpovéd (nedoslo u nich ke zhorSeni nddorového
onemocnéni po dobu nejméné 6 mésicl). Po 1é¢bé pripravkem Zejula Zeny preZivaly bez zhorseni
onemocnéni po dobu 11,3 mésice oproti 4,7 mésice u Zen, kterym bylo podavano placebo (neucinny
pfipravek).

Dalsi studie zahrnovala Zeny s pokrocilym epitelidlnim karcinomem vajeénikd vysokého stupné, které
byly l1éCeny pouze pfipravkem na bazi platiny a u nichz doslo ke zmenseni nebo vymizeni karcinomu.
Zeny, které poté pokracovaly v 1é¢bé pFipravkem Zejula, prezivaly bez zhoréeni onemocnéni po dobu
13,8 mésice ve srovnani s 8,2 mésice u zen, kterym bylo podavano placebo (neucinny pripravek).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zejula?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Zejula (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), trombocytopenie (nizky pocet krevnich desti¢ek), Unava a slabost,
anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), zacpa, zvraceni, bolest bficha, neutropenie (nizké hladiny
neutrofild, typu bilych krvinek), nespavost (potize se spankem), bolest hlavy, ztrata chuti k jidlu,
prdjem, dyspnoe (potize s dychanim), hypertenze (vysoky krevni tlak), bolest zad, zavrat, kasel,
bolest kloubl, névaly horka a snizeni poctu bilych krvinek. Trombocytopenie a anémie patii mezi
zavazné nezadouci U¢inky. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl pripravku Zejula je uveden v pibalové
informaci.

Pripravek Zejula nesmé&ji uzivat kojici zeny. Upiny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Zejula registrovan v EU?

A&koli u pokrotilého karcinomu vajeénikd jsou jiz k dispozici uréité moznosti 1é¢by, onemocnéni se
nevyhnutelné vraci zpét. Bylo prokazano, Ze u pacientek, které reagovaly na terapie zaloZzené na
plating, prodluzuje pFipravek Zejula dobu pFeZiti do opé&tovného zhoreni onemocnéni. To mize
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umoznit oddaleni Iécby karcinomu vajecniku. Co se tyCe bezpecnosti, hezadouci ucinky jsou obecnée
zvladatelné pomoci snizeni davky.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Zejula prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Zejula?

Spolecnost, ktera pripravek Zejula dodava na trh, predlozi finalni analyzu studie Ucinnosti pfipravku
Zejula u pokrocilého epitelidiniho karcinomu vaje¢nikl vysokého stupné (stadia FIGO III a IV).

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Zejula, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani ptipravku Zejula pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Zejula jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Zejula

PFipravku Zejula bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. listopadu 2017.

Dalsi informace o pripravku Zejula jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zejula.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2020.
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