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Zepzelca (lurbinektedin)
Prehled pro pripravek Zepzelca ve srozumitelném jazyce a procC byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Zepzelca a k ¢emu se pouziva?

Zepzelca je léCivy pripravek, ktery se pouziva k I[é¢bé malobunécného karcinomu plic v extenzivnim
stadiu. Malobunécny karcinom plic je typ rychle rostouciho karcinomu plic. Extenzivni stadium
znamena, Ze se nadorové onemocnéni rozsifilo v plicich nebo do dalSich Casti téla.

PFipravek Zepzelca se pouziva v kombinaci s jinym protinddorovym lé¢ivem zvanym atezolizumab
k udrzovaci (pokracujici) IéCbé u dospélych, u nichZz nedoslo ke zhorseni nddorového onemocnéni po
|éCbé atezolizumabem, karboplatinou a etoposidem (jinymi protinddorovymi IéCivymi pFipravky).

Malobunécny karcinom plic v extenzivnim stadiu je vzacné onemocnéni a pfipravek Zepzelca byl
oznacen dne 26. Unora 2019 jako ,lécivy pfipravek pro vzacnad onemocnéni®. Dalsi informace o tomto
vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Zepzelca obsahuje 1écCivou latku lurbinektedin.

Ve

Jak se pripravek Zepzelca pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat zdravotnicky
pracovnik, ktery mé zkudenosti s pouzivanim protinddorovych lé¢ivych piipravka.

Pripravek Zepzelca se podava ve formé infuze (kapacky) do zily po dobu 1 hodiny. Podava se kazdych
21 dnl, dokud nedojde ke zhordeni onemocnéni nebo se neobjevi nepfijatelné nezadouci Gcinky.

Pokud pacient vykazuje pFili§ nizké hladiny neutrofild (typu bilych krvinek) nebo krevnich desticek
(slozek, které napomahaji srazeni krve), mGze lékar |é¢bu odloZit. Lé&ba mize byt rovnéz
pozastavena, pokud se u pacienta vyskytnou zavazné nezadouci Gcinky.

PFed podanim pripravku Zepzelca se pacientiim podavaji dalsi 1é¢ivé pFipravky (kortikosteroid a
antagonista serotoninu), aby se zabranilo pocitu na zvraceni nebo zvraceni. Po |éCbé pripravkem
Zepzelca se pacientdim podava Ié¢ivy pripravek zvany faktor stimulujici kolonie granulocytd (G-CSF)
k prevenci neutropenie (nizkych hladin neutrofilG) nebo febrilni neutropenie (hore¢ky spojené

s neutropenii).
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Zepzelca naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Zepzelca pisobi?

Léciva latka v pripravku Zepzelca, lurbinektedin, se vaze na ¢ast DNA nadorové bunky a blokuje tak
jeji schopnost vytvaret bilkoviny nezbytné k rlstu a mnozeni. Nadorové buriky vykazuji vysoké hladiny
téchto bilkovin, které zplsobuji nekontrolovany rlist t&chto buné&k. Prostfednictvim blokovani
mechanismu produkce téchto bilkovin snizuje lurbinektedin jejich hladinu v nadorovych bunkach, a tim
zpomaluje rdst nadoru.

Jaké prinosy pripravku Zepzelca byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 483 dospélych s malobunécnym karcinomem plic v extenzivnim
stadiu, zili pacienti pfi podavani pfipravku Zepzelca v kombinaci s atezolizumabem v ramci udrzovaci
lé¢by v priiméru 13,2 mésice ve srovnani s 10,6 mésice pfi podavani samotného atezolizumabu.
Pacienti, kterym byl podavan pfipravek Zepzelca v kombinaci s atezolizumabem, navic Zili bez zhorseni
onemocnéni v priméru 5,4 mésice, zatimco pacienti, kterym byl podavan pouze atezolizumab,

2,1 mésice.

Studie provedené s pripravkem Zepzelca jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpraveé pfipravku.
Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Zepzelca?

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

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zepzelca (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), Unava, anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek), trombocytopenie
(nizké hladiny krevnich desticek) a neutropenie.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout az 1 osobu z 10) jsou trombocytopenie, pneumonie (zapal plic), infekce dychacich cest
a dyspnoe (potize s dychanim).

Pripravek Zepzelca se nesmi pouzivat pfi kojeni.
Na zakladé ceho byl pripravek Zepzelca registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Zepzelca uzivany v kombinaci s atezolizumabem prodluzuje dobu preziti
pacientl s malobun&énym karcinomem plic v extenzivnim stadiu. I kdyz toto zlep$eni je omezené, ma
se za to, ze pro tyto pacienty, u nichZ je progndza nepfizniva, predstavuje vyznamny pfinos. Z hlediska
bezpecnosti jsou nezadouci ucinky pFipravku Zepzelca v kombinaci s atezolizumabem vice zatézujici
nez nezadouci ucinky atezolizumabu podavaného samostatné, jsou vSak povazovany za zvladatelné.
Evropska agentura pro IéCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Zepzelca prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Zepzelca?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Zepzelca, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Zepzelca prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Zepzelca jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zepzelca

Dalsi informace o pripravku Zepzelca, véetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

Informace o dostupnosti tohoto IéCivého pripravku ve vasi zemi vdm poskytne prislusny vnitrostatni
organ.
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