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Zepzelca (Lurbinectedin)
Leicht verstandliche Ubersicht iber Zepzelca und warum es in der EU
zugelassen ist

Was ist Zepzelca und wofiir wird es angewendet?

Zepzelca ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung von kleinzelligem Lungenkarzinom (SCLC) im
extensiven Stadium angewendet wird. SCLC ist eine schnell wachsende Art des Lungenkrebses. Ein
extensives Stadium bedeutet, dass sich der Krebs innerhalb der Lunge oder auf andere Teile des
Kdrpers ausgebreitet hat.

Zepzelca wird zusammen mit einem anderen Krebsarzneimittel, Atezolizumab, zur fortsetzenden
Erhaltungstherapie (fortsetzende Behandlung) bei Erwachsenen angewendet, deren Krebserkrankung
sich nach einer Behandlung mit Atezolizumab, Carboplatin und Etoposid (anderen Krebsarzneimitteln)
nicht verschlimmert hat.

SCLC im extensiven Stadium ist selten, und Zepzelca wurde am 26. Februar 2019 als Arzneimittel flr
seltene Leiden (,Orphan-Arzneimittel™) ausgewiesen. Weitere Informationen zur Ausweisung als
Arzneimittel fir seltene Leiden finden Sie auf den Internetseiten der EMA.

Zepzelca enthalt den Wirkstoff Lurbinectedin.

Wie wird Zepzelca angewendet?

Das Arzneimittel ist nur auf drztliche Verschreibung erhaltlich, und die Behandlung sollte von einer in
der Anwendung von Krebsarzneimitteln erfahrenen medizinischen Fachkraft eingeleitet und Gberwacht
werden.

Zepzelca wird Uber einen Zeitraum von einer Stunde als Infusion (Tropfinfusion) in eine Vene
verabreicht. Es wird einmal alle 21 Tage angewendet, bis sich die Erkrankung verschlimmert oder die
Nebenwirkungen nicht mehr akzeptabel sind.

Der Arzt kann die Behandlung verzégern, wenn die Anzahl von Neutrophilen (einer Art weiBer
Blutzellen) oder Blutplattchen (Bestandteile, die die Blutgerinnung unterstlitzen) des Patienten zu
niedrig ist. Die Behandlung kann auch verzdgert werden, wenn beim Patienten schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten.

Vor der Behandlung mit Zepzelca erhalten die Patienten weitere Arzneimittel (ein Corticosteroid und
einen Serotoninantagonisten), um Ubelkeit und Erbrechen zu verhindern. Nach der Behandlung mit
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Zepzelca erhalten die Patienten ein Arzneimittel, das als Granulozytenkolonie-stimulierender Faktor (G-
CSF) bezeichnet wird, um Neutropenie (niedrige Anzahl von Neutrophilen) oder febrile Neutropenie
(Fieber im Zusammenhang mit Neutropenie) zu verhindern.

Weitere Informationen zur Anwendung von Zepzelca entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Zepzelca?

Der Wirkstoff in Zepzelca, Lurbinectedin, bindet an einen Teil der DNA der Krebszellen und blockiert
dadurch die Fahigkeit der Zelle, Proteine zu bilden, die sie flir das Wachstum und die Vermehrung
bendtigt. Krebszellen weisen hohe Konzentrationen dieser Proteine auf, was dazu fihrt, dass sie
unkontrolliert wachsen. Indem Lurbinectedin die Mechanismen zur Herstellung dieser Proteine
blockiert, senkt es deren Konzentration in den Krebszellen und verlangsamt das Wachstum des
Krebses.

Welchen Nutzen hat Zepzelca in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie, an der 483 Erwachsene mit SCLC in einem extensiven Stadium teilnahmen,
lebten die Patienten durchschnittlich 13,2 Monate, wenn Zepzelca zusammen mit Atezolizumab als
Erhaltungstherapie angewendet wurde, verglichen mit 10,6 Monaten, wenn Atezolizumab allein
angewendet wurde. Darlber hinaus lebten die Patienten, die Zepzelca plus Atezolizumab erhielten,
durchschnittlich 5,4 Monate, ohne dass sich ihre Erkrankung verschlimmerte, verglichen mit

2,1 Monaten bei den Patienten, die Aezolizumab allein erhielten.

Studien, die mit Zepzelca durchgefiihrt wurden, werden im Beurteilungsbericht des Arzneimittels
ausflhrlicher beschrieben.

Welche Nebenwirkungen und Einschriankungen gibt es im Zusammenhang
mit Zepzelca?

Die vollstéandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit Zepzelca
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr hdufige Nebenwirkungen von Zepzelca (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen)
sind Ubelkeit, Midigkeit, Andmie (niedrige Anzahl roter Blutzellen), Thrombozytopenie (niedrige Anzahl
von Blutplattchen) und Neutropenie.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein. Sehr haufige Nebenwirkungen (die bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen kdnnen) sind Thrombozytopenie, Pneumonie (Lungenentziindung),
Atemwegsinfektionen und Dyspnoe (Atembeschwerden).

Zepzelca darf nicht wahrend der Stillzeit angewendet werden.
Warum wurde Zepzelca in der EU zugelassen?

Es wurde nachgewiesen, dass die Anwendung von Zepzelca in Kombination mit Atezolizumab die
Lebenszeit von Patienten mit SCLC im extensiven Stadium verlangert. Obwohl die Verbesserung
begrenzt ist, wird davon ausgegangen, dass sie einen bedeutsamen Nutzen fiir diese Patienten
darstellt, deren Prognose schlecht ist. In Bezug auf die Sicherheit ist festzustellen, dass die
Nebenwirkungen von Zepzelca in Kombination mit Atezolizumab eine starkere Belastung darstellen als
diejenigen von Atezolizumab allein, diese jedoch als beherrschbar erachtet werden. Die Europaische
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Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Zepzelca gegenliber den Risiken
Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Zepzelca ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Zepzelca, die
von medizinischen Fachkraften und Patienten befolgt werden miissen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Zepzelca kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Zepzelca werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iliber Zepzelca

Weitere Informationen zu Zepzelca, einschlieBlich der Packungsbeilage und des Beurteilungsberichts,
finden Sie auf den Internetseiten der Agentur: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

Wenn Sie Informationen zur Verfiigbarkeit dieses Arzneimittels in Ihrem Land benétigen, wenden Sie
sich bitte an Ihre zustédndige nationale Behdrde.
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