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Cejemly (sugemalimaab)
Ulevaade ravimist Cejemly ja ELis miigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Cejemly ja milleks seda kasutatakse?

Cejemly on vahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel mittevaikerakk-kopsuvéahi (NSCLC) (teatud
thlpi kopsuvahk) raviks, kui vahk on levinud organismis ka mujale (metastaatiline). Seda kasutatakse
koos plaatinapdhise keemiaraviga (muud vahiravimid).

Cejemlyt ei kasutata, kui vahirakkudel on teatud muutused, mis mdjutavad geene EGFR, ALK, ROS1
vOi RET, sest need muutused vdivad vdhendada ravimi efektiivsust.

Cejemly sisaldab toimeainet sugemalimaabi.
Kuidas Cejemlyt kasutatakse?

Ravi Cejemlyga peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst. Cejemly on retseptiravim.
Cejemlyt manustatakse 60 minutit kestva veeniinfusioonina iga 3 nadala jarel.

Ravi Cejemlyga tuleb jatkata seni, kuni see toimib. Arst vdib ravi katkestada, kui tekivad teatud
kdrvalnahud, voi Iopetada ravi taielikult teatud raskete kdrvalnéhtude korral.

Lisateavet Cejemly kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Cejemly toimib?

Cejemly toimeaine sugemalimaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
seonduma teatud vahirakkude pinnal oleva valguga PD-L1. Vahirakud kasutavad seda valku PD-L1, et
seonduda T-rakkude (immuunslisteemi rakkude) pinnal olevate teatud retseptoritega. See blokeerib T-
rakkude aktiivsuse ja takistab neil vahki rindamast. Seondudes vdhirakkudel valguga PD-L1, peatab
sugemalimaab vahirakkude vdime blokeerida T-rakkude aktiivsuse. See suurendab immuunsisteemi
vOimet havitada vahirakke.

Mis on uuringute pohjal Cejemly kasulikkus?

PShiuuringus leiti, et Cejemly pikendas metastaatilise mittevaikerakk-kopsuvéahiga inimeste
progresseerumiseta elumust.
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Uuringus osales 479 metastaatilise mittevdikerakk-kopsuvahiga patsienti, kellel ei esinenud geenide
EGFR, ALK, ROS1 vdi RET muutusi. Patsiendid said kas Cejemlyt voi platseebot (ndiv ravim), mida
manustati koos plaatinapdhise keemiaraviga. Uuringus leiti, et Cejemlyt saanud inimesed elasid
keskmiselt 9 kuud enne vahi siivenemist ja platseebot saanud inimesed keskmiselt 5 kuud.
Kokkuvottes oli Cejemlyt koos keemiaraviga saanud patsientide elumus ligikaudu 25 kuud ja
platseebot koos keemiaraviga saanud patsientide elumus ligikaudu 17 kuud.

Mis on Cejemly riskid?

Cejemly kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Cejemly kdige sagedamad korvalndhud (vGivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on aneemia (vere
punaliblede vdhesus), aminotransferaaside (maksaenslimide) sisalduse suurenemine veres, 166ve,
hiperlipideemia (vere rasvasisalduse suurenemine), hiperglikeemia (vere suur gliikoosisisaldus),
hiiponatreemia (vere vaike naatriumisisaldus), hiipokaleemia (vere vaike kaaliumisisaldus),
proteinuuria (valgu sisaldumine uriinis), kdhuvalu, vasimus, artralgia (liigesevalu), hiipesteesia
(véahenenud puute-, valu- ja temperatuuritundlikkus), hiipotlireoos (kilpnaarme alatalitlus) ja
hipokaltseemia (vere vaike kaltsiumisisaldus).

Cejemlyt seostatakse sageli ka kdrvalndhtudega, mis on seotud immuunsisteemi toimega elunditele.
Enamik korvalndhtudest méddub sobiva raviga voi parast Cejemly peatamist voi ravi [Gpetamist.

Miks Cejemly ELis heaks kiideti?

PShiuuring tdendas, et koos plaatinapdhise keemiaraviga pikendab Cejemly metastaatilise
mittevaikerakk-kopsuvahiga inimeste progresseerumiseta elumust ja tldist elumust. Cejemly
kdrvalndhud sarnanevad muude PD-L1-le toimivate ning koos keemiaraviga kasutatavate ravimite
kdrvalndhtudega. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Cejemly kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Cejemly ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Cejemly turustaja annab patsiendikaardi immuunslsteemi mdjutavate kdrvalndhtude kohta ja selle
kohta, millal nende tekkimisel abi otsida. See kaart teavitab tervishoiutodtajaid ka sellest, et patsienti
ravitakse Cejemlyga.

Cejemly ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Cejemly kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Cejemly
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Cejemly kohta

Lisateave Cejemly kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.
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