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Zemcelpro (dorokubicel / neexpandované bunky CD34-)
Pfehled pro pripravek Zemcelpro a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Zemcelpro a k cemu se pouziva?

Zemcelpro je |&¢ivy ptipravek z kmenovych bunék pouzivany k 1é¢bé& dospélych pacientl

s hematologickymi malignitami (nddorovym onemocnénim krevnich bunék), u kterych je nutna
alogenni transplantace hematopoetickych kmenovych bunék a pro které neni k dispozici jiny typ
vhodnych darcovskych bunék.

Allogenni transplantace hematopoetickych kmenovych bunék je zakrok, pfi kterém se pacientova
kostni dfen (houbovitd tkan uvniti velkych kosti, v niz se tvofi krevni bunky) zbavi bunék, které se pak
nahradi bunkami od odpovidajiciho darce, pricemz transplantované burnky se mnozi a vyvijeji ve zdravé
specializované krevni a imunitni buniky. PFipravek Zemcelpro se podava poté, co pacienti podstoupili
pfipravnou IéCbu protinddorovymi Iéky za Ucelem odstranéni bunék z kostni diené.

Transplantace hematopoetickych kmenovych bunék je vzacny zékrok a pripravek Zemcelpro byl dne
22. dubna 2020 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni® pro pouZiti u pacientd,

u kterych je nutna transplantace hematopoetickych kmenovych bunék. Dalsi informace o tomto
vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strdnkach agentury EMA.

Pripravek Zemcelpro se vyrabi specialné pro kazdého pacienta. Obsahuje dva typy kmenovych bunék
z darované pupecnikové krve: dorokubicel (expandované buriky CD34+; vyraz expandované znamena,
7e bunky byly vypéstovany a namnozZeny v laboratofi) a neexpandované buniky CD34-.

Jak se pripravek Zemcelpro pouziva?

Vydej pripravku Zemcelpro je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek musi byt podan ve kvalifikovaném
transplanta¢nim centru, které se specializuje na transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék, a
to Iékarem, ktery ma zkusenosti s IéCbou nadorovych onemocnéni krevnich bunék.

Pfipravek Zemcelpro se podava jednorazové prostrednictvim infuze (kapacky) do zily. Jednorazova
davka pripravku Zemcelpro se sklddd z 1 aZ 4 infuznich vakd obsahujicich dorokubicel a 4 vakd
obsahujicich neexpandované bufiky CD34-.

Pred 1é&bou pFipravkem Zemcelpro a po ni jsou pacientdim podavany dalsi 1&¢ivé pFipravky ke snizeni
rizika reakci spojenych s infuzi a k prevenci komplikaci spojenych s transplantaci.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Zemcelpro naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare.

Jak pripravek Zemcelpro plisobi?

Pripravek Zemcelpro se pouziva k 1é¢bé pacientd s nddorovym onemocnénim krve, u kterych je nutna
allogenni transplantace hematopoetickych kmenovych bunék a pro které neni k dispozici jiny typ
vhodnych darcovskych bunék.

U té&chto pacientd Ize pouzit krevni buriky z pupeénikové krve, u nékterych pacientl viak neni vhodna
pupeénikova krev k dispozici z dGvodu nizkého poctu kmenovych bunék v darované pupeénikové krvi.
Nizky pocet kmenovych buné&k v pupeénikové krvi mlze zpozdit ptihojeni (jestlize transplantované
buriky zaénou rlst a produkovat zdravé krevni buriky).

U pfipravku Zemcelpro se ¢ast pupecnikovych kmenovych bunék péstuje a mnozi v laboratofi a poté se
podavaji spolu s neexpandovanymi burikami z téze pupecnikové krve. Expandované bunky CD34+
napomahaji predevsim rdstu zdravych krevnich bunék, zatimco neexpandované bufiky CD34- tento
proces podporuji a také pomahaji odstrafiovat zbyvajici naddorové buriky. Po infuzi se kmenové bunky
z pripravku Zemcelpro presouvaji do kostni difené, kde se mnozi, dozravaji a vyvijeji se ve zdravé
specializované krevni a imunitni bunky.

Jaké prinosy pripravku Zemcelpro byly prokazany v prlibéhu studii?

Pfinosy pfipravku Zemcelpro byly prokazany ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 25
pacient{ s vysoce rizikovou leukémii nebo myelodysplazii (typy nddorového onemocnéni krve),

u kterych byla nutna alogenni transplantace hematopoetickych kmenovych bunék a pro které nebyl
k dispozici zadny jiny typ vhodnych darcovskych bunék. V téchto studiich, které stéle probihaji, nebyl
pripravek Zemcelpro porovnavan s zadnou jinou |écbou.

Ze studii vyplynulo, e primérna doba, po které pacienti dosahli pfihojeni &t&pu neutrofill (kdy
transplantované bufiky zaénou rdst a produkovat neutrofily, coZ je typ imunitnich bunék) po podani
pripravku Zemcelpro, ¢inila 20 dnd. Do 42. dne bylo pfihojeni $té&pu neutrofild dosazeno u 21 z 25
(84 %) pacientd.

Kromé toho pacienti dosahli pfihojeni &t&pu krevnich desti¢ek (kdy transplantované bufiky zaénou rist
a produkovat krevni desti¢ky, slozky krve, které napomahaiji jejimu sréZeni) v prdméru po 40 dnech po
podani pfipravku Zemcelpro, pfi¢emz do 100. dne dosahlo tohoto pfihojeni 17 z 25 (68 %) pacientd.

VySe uvedené vysledky naznacuji, ze transplantace byla Uspésna a zZe se v kostni dfeni zacdaly tvorit
nové krevni bunky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zemcelpro?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Zemcelpro je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zemcelpro (které mohou postihnout vice nez 1 osobu

z 10) jsou lymfopenie (nizka hladina lymfocytl, coZ je typ imunitnich bunék), infekce, anémie (nizka
hladina ¢ervenych krvinek), neutropenie (nizkéd hladina neutrofil(l), trombocytopenie (nizka hladina
krevnich desti¢ek), leukopenie (nizka hladina bilych krvinek), hypogamaglobulinemie (snizena hladina
protildtek v krvi), febrilni neutropenie (nizka hladina neutrofill s hore¢kou), hypertenze (vysoky krevni
tlak), syndrom z pfihojeni stépu (komplikace transplantace hematopoetickych kmenovych bunék

s priznaky, jako je horecka, vyrazka a dalsi zanétlivé reakce) a pneumonie (zapal plic). Akutni reakce
Stépu proti hostiteli (GvHD, kdy darcovské bunky napadaji télo kratce po transplantaci) byla hlasena
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u 60 % pacientd a chronickd GvHD (ktera se obvykle vyvine pozdé&ji nez akutni GvHD, b&hem nékolika
tydnd aZz mé&sicd po transplantaci) byla hld$ena u 16 % pacientd.

Nezadouci G¢inky, které vedly ke smrti, se vyskytly pFiblizné u 8 % pacientl Ié¢enych pFipravkem
Zemcelpro a zahrnovaly infekce, akutni GvHD, plicni alveolarni krvaceni (stav, kdy dochazi ke krvaceni
do plicnich sklipk@), pneumonitidu (zanét v plicich, napt. syndrom idiopatické pneumonie a kryptogenni
organizujici se pneumonie) a plicni hypertenzi (vysoky krevni tlak v cévach zasobujicich plice).

Na zakladé ceho byl pripravek Zemcelpro registrovan v EU?

V dobé& udéleni rozhodnuti o registraci pfedstavovala |é¢ba pacientd s nddorovym onemocné&nim
krevnich bunék, u kterych byla nutna transplantace hematopoetickych kmenovych bunék a pro které
nebyl k dispozici zadny jiny typ vhodnych darcovskych bunék, vyznamny klinicky problém. Tito pacienti
neméli k dispozici zadné jiné moznosti IéCby a jejich Sance na uzdraveni byla minimaini.

Na zékladé vysledkl malého poctu pacientl v probihajicich studiich byla obnova neutrofild a krevnich
destiCek po lé¢bé pripravkem Zemcelpro rychla, silna a trvald, coz naznacuje, Ze pfipravek Zemcelpro
mdZe byt pro tyto pacienty pfinosem. Bezpe&nost pfipravku Zemcelpro byla u téchto pacientl, ktefi
v dobé registrace neméli jinou moznost l1é¢by, povazovana za pfijatelnou.

Pfipravku Zemcelpro byla udélena podminéna registrace k pouziti v EU. Znamena to, Ze byl schvalen
na zékladé méné komplexnich udajl, nez je obvykle pozadovéno, protoZe splfiuje nenaplnénou
IéCebnou potiebu. Evropska agentura pro IéCivé pripravky se domniva, ze pfinos toho, ze je l1écivy
pripravek k dispozici dfive, prevysSuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se oCekavaji
dalsi poznatky.

Spolecnost musi o pripravku Zemcelpro poskytnout dalsi idaje. Musi predlozit konec¢né vysledky dvou
probihajicich hlavnich studii a dvou dalSich studii s pfipravkem Zemcelpro a poskytnout Udaje z dalsi
studie zaloZzené na registru pacientl Ié¢enych pFipravkem Zemcelpro. Agentura kazdoro&né vyhodnoti
jakékoli nové informace.

4

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Zemcelpro?

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

Jako u vsech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Zemcelpro pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Zemcelpro jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zemcelpro

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