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Zejula (nirapariib)
Ulevaade ravimist Zejula ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Zejula ja milleks seda kasutatakse?

Zejula on vahiravim, mida kasutatakse naistel, kellel on kaugelearenenud munasarjavahk (sh
munasarjavahk, munajuhavahk voi kdhukelmevahk). Seda tohib kasutada ainuravimina sailitusraviks
(jatkuraviks):

e esmadiagnoositud kaugelearenenud véhiga naistel, kellel vahk vdhenes vdi kadus plaatinapdhiste
ravimitega;

e varasema ravivastuse jarel relapseerunud (taastekkinud) vahiga naistel, kellel vahk vahenes vaoi
kadus plaatinapdhise ravimiga.

Munasarjavahk esineb harva ja Zejula nimetati 4. augustil 2010 harvikravimiks. Lisateave
harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on leitav:

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

Zejula sisaldab toimeainena nirapariibi.

Kuidas Zejulat kasutatakse?

Zejulat turustatakse suukaudsete kapslitena (100 mg). Annus on 2 v0i 3 kapslit 66péevas sdltuvalt
patsiendi kehamassist, trombotsiltide arvust ning vahi taastekkest varasema ravi jarel. Ravi
jatkatakse seni, kuni see on patsiendile kasulik. Kui patsiendil tekivad teatud rasked kdrvalnahud, voib
arst ravi katkestada vdi annust vdhendada.

Zejula on retseptiravim ja ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Lisateavet Zejula kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Zejula toimib?

Zejula toimeaine nirapariib blokeerib PARP-1 ja PARP-2 ensiiimide toime, mis aitavad rakkudes
parandada kahjustatud DNA-d, kui rakud jagunevad paljunemisel. Kui PARP-ensiimid on blokeeritud,
ei saa need vahirakkudes DNA kahjustusi parandada ning seetottu vahirakud havivad.
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Milles seisneb uuringute pohjal Zejula kasulikkus?

Zejula pikendas progresseerumiseta elumust naistel kahes pohiuuringus, milles osales 1000
munasarjavdhiga (sh munajuha- ja kdhukelmevéahiga) naist.

Uhes uuringus osalesid kérgmaliigse epiteliaalse munasarjavéhiga naised, kellel haigus oli p&rast
varasemat ravi kahe voi enama plaatinapdhise ravimiga taastekkinud. Naistel oli tekkinud enne viimast
plaatinapdhist ravi pisiv ravivastus (véhk ei progresseerunud vahemalt 6 kuud). Zejulat kasutanud
patsientidel ei sivenenud haigus keskmiselt 11,3 kuud ja ainult platseebot (ndiv ravim) saanud
patsientidel 4,7 kuud.

Teises uuringus osalesid kdrgmaliigse epiteliaalse munasarjavahiga naised, keda oli ravitud ainult
plaatinapohise ravimiga ja kellel vahk oli véhenenud voi kadunud. Progresseerumiseta elumus oli
Zejulaga ravi jatkanud naistel 13,8 kuud ja platseebot (ndiv ravim) saanud naistel 8,2 kuud.

Mis riskid Zejulaga kaasnevad?

Zejula kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus,
trombotsiitopeenia (vereliistakute vaike sisaldus), vasimus ja ndrkus, aneemia (punaliblede vaike
sisaldus), kdhukinnisus, oksendamine, kdhuvalu, neutropeenia (neutrofiilide, teatud tllpi valgeliblede
vaike sisaldus), unetus, peavalu, isutus, kdhulahtisus, diispnoe (hingamisraskused), hiipertensioon
(korge vererdhk), seljavalu, peap6dritus, kéha, liigesevalu, kuumahood ja vere valgeliblede sisalduse
vahenemine. Raskete kdrvalnahtude hulka kuuluvad trombotsiitopeenia ja aneemia. Zejula
kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Zejulat ei tohi kasutada imetamise ajal. Piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Zejula ELis heaks kiideti?

Kuigi on olemas kaugelearenenud munasarjavahi ravimeetodid, taastekib haigus paratamatult. Zejula
pikendab tdendatult varem plaatinapdhisele ravile reageerinud patsientidel aega haiguse slivenemiseni.
See vOib aidata munasarjavahi ravi edasi likata. Ohutuse aspektist on kdrvalndhud Uldiselt ohjatavad
annuse vahendamisega.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Zejula kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

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

Zejula turustaja esitab I6ppanallisid uuringust, mis kasitles Zejula efektiivsust kaugelearenenud
epiteliaalse (FIGO III ja IV staadium) kdrgmaliigse munasarjavahi ravis.

Zejula ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Zejula kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Zejula kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Zejula kohta

Zejula on saanud miugiloa, mis kehtib kogu ELis, 16. novembril 2017.

Lisateave Zejula kohta on ameti veebilehel:

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

Kokkuvotte viimane uuendus: 10.2020
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