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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 laegemiddel mod kreeft, der anvendes hos voksne kvinder med fremskreden
eggestokkraeft, herunder kreeft i a@aggestokkene, aeggelederne (der forbinder aaggestokkene med
livmoderen) eller bughinden (den hinde, der bekleeder bugvaeggens inderside). Det kan anvendes
alene til vedligeholdelsesbehandling (Isbende behandling):

e hos kvinder, der for nylig har faet diagnosticeret fremskreden kraeft, og hos hvem kraeften er
skrumpet ind eller forsvundet med platinbaserede lzegemidler

e hos kvinder, hvis kreeft er vendt tilbage efter tidligere behandling, og hos hvem kreaeften er
skrumpet ind eller forsvundet med et platinbaseret laagemiddel

FEggestokkraeft er sjeelden, og Zejula blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 4.
august 2010. Yderligere information om laegemidler til sjeeldne sygdomme kan findes her:

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

Zejula indeholder det aktive stof niraparib.
Hvordan anvendes Zejula?

Zejula f&s som kapsler (100 mg), der tages gennem munden. Dosis er 2 eller 3 kapsler én gang
dagligt. Dosen afhaenger af patientens vaegt, blodpladetal, og om kraeften er vendt tilbage efter
tidligere behandling. Behandlingen bgr fortsaette, sa laenge patienten har gavn af den. Hvis patienten
far visse alvorlige bivirkninger, kan lzegen afbryde behandlingen eller nedszette dosis.

Leegemidlet f8s kun pd recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes og fglges af en laege med erfaring i
brug af kraeftlaegemidler.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Zejula, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Zejula?

Det aktive stof i Zejula, niraparib, blokerer virkningen af enzymerne PARP-1 og PARP-2, der hjzelper
med at reparere beskadiget DNA i celler, ndr cellerne deler sig for at lave nye celler. Nar PARP-
enzymerne blokeres, kan de ikke reparere det beskadigede DNA i kraeftcellerne, og derfor dgr
kraeftcellerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Zejula?

Zejula ggede den tid, kvinderne levede uden sygdomsforvaerring, i to hovedstudier, hvori der indgik
over 1.000 kvinder med kraeft i seggestokkene, herunder aeggelederkraeft eller peritonealkraeft.

Et studie omfattede kvinder med high-grade epitelial aaggestokkraeft, som var vendt tilbage efter
forudgaende behandling med to eller flere platinbaserede behandlinger. Kvinderne opndede varig
respons (dvs. at kreeften ikke havde udviklet sig i mindst 6 maneder) fgr den sidste platinbaserede
behandling. De kvinder, der blev behandlet med Zejula, levede gennemsnitligt i 11,3 m&neder uden
forvaerring af sygdommen sammenholdt med 4,7 m&neder for de kvinder, der fik placebo (en uvirksom
behandling).

I et andet studie deltog kvinder med fremskreden high-grade epitelial zeggestokkraeft, som kun var
blevet behandlet med et platinbaseret laegemiddel, og hos hvem kraeften var skrumpet ind eller
forsvundet. Kvinder, som derefter fortsatte behandlingen med Zejula, levede 13,8 maneder, uden at
deres sygdom forvaerredes, sammenlignet med 8,2 maneder 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), traethed og svaghed, anzemi (lavt antal rgde
blodlegemer), forstoppelse, opkastning, mavesmerter, lavt antal neutrofiler (en type hvide
blodlegemer), sgvnbesvaer, hovedpine, appetitleshed, diarré, vejrtreekningsbesveaer, forhgjet blodtryk,
rygsmerter, svimmelhed, hoste, ledsmerter, hedeture og nedsat antal hvide blodlegemer. Alvorlige
bivirkninger er f.eks. trombocytopeni og anami. Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved Zejula
fremgar af indlaegssedlen.

Zejula ma ikke anvendes hos kvinder, der ammer. Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar
af indlaegssedlen.

Hvorfor er Zejula godkendt i EU?

Selvom der findes lzegemidler mod fremskreden aeggestokkreeft, kan det ikke undgds, at sygdommen
vender tilbage. Det er pavist, at Zejula forlaenger den tid, der gar, inden sygdommen bliver vaerre igen
hos patienter, der har reageret pa platinbaserede behandlinger. Dette kan ggre det muligt at udskyde
behandlingen af aeggestokkreeft. I forhold til sikkerheden kan bivirkningerne generelt hdndteres ved
dosisreduktion.

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

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

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Zejula.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende brugen af Zejula Isbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Zejula vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Zejula

Zejula fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 16. november 2017.
Yderligere information om Zejula findes pa agenturets websted under:

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

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2020.
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