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Zejula (niraparib) 
En oversigt over Zejula, og hvorfor det er godkendt i EU 

Hvad er Zejula, og hvad anvendes det til? 

Zejula er et lægemiddel mod kræft, der anvendes hos voksne kvinder med fremskreden 
æggestokkræft, herunder kræft i æggestokkene, æggelederne (der forbinder æggestokkene med 
livmoderen) eller bughinden (den hinde, der beklæder bugvæggens inderside). Det kan anvendes 
alene til vedligeholdelsesbehandling (løbende behandling): 

• hos kvinder, der for nylig har fået diagnosticeret fremskreden kræft, og hos hvem kræften er 
skrumpet ind eller forsvundet med platinbaserede lægemidler 

• hos kvinder, hvis kræft er vendt tilbage efter tidligere behandling, og hos hvem kræften er 
skrumpet ind eller forsvundet med et platinbaseret lægemiddel 

Æggestokkræft er sjælden, og Zejula blev udpeget som "lægemiddel til sjældne sygdomme" den 4. 
august 2010. Yderligere information om lægemidler til sjældne sygdomme kan findes her: 

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation 

Zejula indeholder det aktive stof niraparib. 

Hvordan anvendes Zejula? 

Zejula fås som kapsler (100 mg), der tages gennem munden. Dosis er 2 eller 3 kapsler én gang 
dagligt. Dosen afhænger af patientens vægt, blodpladetal, og om kræften er vendt tilbage efter 
tidligere behandling. Behandlingen bør fortsætte, så længe patienten har gavn af den. Hvis patienten 
får visse alvorlige bivirkninger, kan lægen afbryde behandlingen eller nedsætte dosis. 

Lægemidlet fås kun på recept, og behandlingen bør iværksættes og følges af en læge med erfaring i 
brug af kræftlægemidler. 

Hvis du ønsker mere information om anvendelsen af Zejula, kan du læse indlægssedlen eller kontakte 
lægen eller apotekspersonalet. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/08/human_orphan_000792.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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Hvordan virker Zejula? 

Det aktive stof i Zejula, niraparib, blokerer virkningen af enzymerne PARP-1 og PARP-2, der hjælper 
med at reparere beskadiget DNA i celler, når cellerne deler sig for at lave nye celler. Når PARP-
enzymerne blokeres, kan de ikke reparere det beskadigede DNA i kræftcellerne, og derfor dør 
kræftcellerne. 

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Zejula? 

Zejula øgede den tid, kvinderne levede uden sygdomsforværring, i to hovedstudier, hvori der indgik 
over 1.000 kvinder med kræft i æggestokkene, herunder æggelederkræft eller peritonealkræft. 

Et studie omfattede kvinder med high-grade epitelial æggestokkræft, som var vendt tilbage efter 
forudgående behandling med to eller flere platinbaserede behandlinger. Kvinderne opnåede varig 
respons (dvs. at kræften ikke havde udviklet sig i mindst 6 måneder) før den sidste platinbaserede 
behandling. De kvinder, der blev behandlet med Zejula, levede gennemsnitligt i 11,3 måneder uden 
forværring af sygdommen sammenholdt med 4,7 måneder for de kvinder, der fik placebo (en uvirksom 
behandling). 

I et andet studie deltog kvinder med fremskreden high-grade epitelial æggestokkræft, som kun var 
blevet behandlet med et platinbaseret lægemiddel, og hos hvem kræften var skrumpet ind eller 
forsvundet. Kvinder, som derefter fortsatte behandlingen med Zejula, levede 13,8 måneder, uden at 
deres sygdom forværredes, sammenlignet med 8,2 måneder for kvinder, der fik placebo (en uvirksom 
behandling). 

Hvilke risici er der forbundet med Zejula? 

De hyppigste bivirkninger ved Zejula (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er 
kvalme, trombocytopeni (lavt antal blodplader), træthed og svaghed, anæmi (lavt antal røde 
blodlegemer), forstoppelse, opkastning, mavesmerter, lavt antal neutrofiler (en type hvide 
blodlegemer), søvnbesvær, hovedpine, appetitløshed, diarré, vejrtrækningsbesvær, forhøjet blodtryk, 
rygsmerter, svimmelhed, hoste, ledsmerter, hedeture og nedsat antal hvide blodlegemer. Alvorlige 
bivirkninger er f.eks. trombocytopeni og anæmi. Den fuldstændige liste over bivirkninger ved Zejula 
fremgår af indlægssedlen. 

Zejula må ikke anvendes hos kvinder, der ammer. Den fuldstændige liste over begrænsninger fremgår 
af indlægssedlen. 

Hvorfor er Zejula godkendt i EU? 

Selvom der findes lægemidler mod fremskreden æggestokkræft, kan det ikke undgås, at sygdommen 
vender tilbage. Det er påvist, at Zejula forlænger den tid, der går, inden sygdommen bliver værre igen 
hos patienter, der har reageret på platinbaserede behandlinger. Dette kan gøre det muligt at udskyde 
behandlingen af æggestokkræft. I forhold til sikkerheden kan bivirkningerne generelt håndteres ved 
dosisreduktion. 

Det Europæiske Lægemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Zejula opvejer risiciene, og 
anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. 
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Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv 
anvendelse af Zejula? 

Virksomheden, der markedsfører Zejula, skal indsende de endelige analyser af studiet af Zejulas 
virkning ved fremskreden epitelial (FIGO-stadierne III og IV) high-grade æggestokskræft. 

 

Der er anført anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlægssedlen, som patienter og 
sundhedspersonale skal følge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Zejula. 

Som for alle lægemidler bliver data vedrørende brugen af Zejula løbende overvåget. De indberettede 
bivirkninger ved Zejula vurderes omhyggeligt, og der træffes de nødvendige forholdsregler for at 
beskytte patienterne. 

Andre oplysninger om Zejula 

Zejula fik en markedsføringstilladelse med gyldighed i hele EU den 16. november 2017. 

Yderligere information om Zejula findes på agenturets websted under: 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zejula. 

Denne oversigt blev sidst ajourført i 10-2020. 
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