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Cejemly (sugemalimabi)
Yleistiedot Cejemly-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Cejemly on ja mihin sita kaytetdaan?

Cejemly on syodpaladke. Silla hoidetaan aikuisia, joilla on ei-pienisoluinen keuhkosydpa (NSCLC). Sita
kaytetdan

e potilailla, joiden sydpa on levinnyt kehon muihin osiin (metastasoitunut), ja kun EGFR-, ALK-,
ROS1- tai RET-geeneissa ei ole geneettisia mutaatioita. Sita kaytetadn yhdessa
platinapohjaisen solunsalpaajahoidon (muiden sydpalddkkeiden) kanssa.

e potilailla, joiden sydpa on levinnyt keuhkoihin (levinneisyysaste III) eika sitd voida poistaa
kirurgisesti, ja joiden sairaus ei ole pahentunut platinapohjaisen solunsalpaajahoidon ja
sadehoidon jalkeen. Cejemlya kaytetaan, kun sydpa tuottaa tietyn maaran PD-L1-nimista
proteiinia ja kun EGFR-, ALK- tai ROS1-geeneissa ei ole geneettisia mutaatioita.

Cejemlyn vaikuttava aine on sugemalimabi.
Miten Cejemly-valmistetta kdytetdan?

Cejemly-hoidon saa aloittaa vain syopalaakkeiden kayttéon erikoistunut ladkari, jonka on myds
valvottava hoitoa. Laékevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.

Cejemly annetaan 60 minuutin infuusiona (tiputuksena) laskimoon kolmen viikon valein.

Cejemly-hoitoa tulee jatkaa, kunnes se lakkaa vaikuttamasta. Laakari voi keskeyttaa hoidon, jos
tiettyja haittavaikutuksia ilmenee, tai lopettaa sen kokonaan tiettyjen vakavien haittavaikutusten takia.

Lisatietoja Cejemlyn kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Cejemly vaikuttaa?

Cejemlyn vaikuttava aine sugemalimabi on monoklonaalinen vasta-aine. Se on eras proteiinityyppi,
joka sitoutuu joissakin sydpasoluissa esiintyvaan PD-L1-proteiiniin. Sydpasolut kdyttavat tata PDL1-
proteiinia sitoutuakseen tiettyihin T-solujen (immuunijarjestelman solujen) pinnalla oleviin
reseptoreihin. Nain T-solujen toiminta estyy, eivatka ne hyotkkaa sydpaa vastaan. Kun sugemalimabi
kiinnittyy sydpasolujen PD-L1-proteiiniin, T-solujen toiminta ei esty. Tama lisda immuunijarjestelman
kykya tappaa syopasoluja.
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Mitd hyotya Cejemly-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa todettiin, etta Cejemly pidensi aikaa, jonka ei-pienisoluista keuhkosydpaa
sairastavat potilaat elivat ilman sairauden pahenemista.

Metastasoitunut ei-pienisoluinen keuhkosyopa

Yhteen paatutkimukseen osallistui 479 metastasoitunutta ei-pienisoluista keuhkosydpda sairastavaa
potilasta, joilla ei ollut EGFR-, ALK-, ROS1- tai RET-geenien muutoksia. Potilaat saivat joko Cejemly-
valmistetta tai lumeladkettd yhdessa platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa. Tutkimuksessa
havaittiin, etta Cejemly-valmistetta saaneet henkilt elivat keskimaadrin yhdeksan kuukautta ilman
syovan pahenemista. Lumeladketta saaneiden vastaava aika oli viisi kuukautta. Cejemly-valmistetta
yhdessa solunsalpaajahoidon kanssa saaneet henkilot elivat yhteensa noin 25 kuukautta. Lumelaaketta
solunsalpaajahoidon kanssa saaneet potilaat elivat noin 17 kuukautta.

Paikallisesti levinnyt ei-pienisoluinen keuhkosyopad, jota ei voida poistaa kirurgisesti

Toisessa paatutkimuksessa oli mukana 381 aikuista, joilla oli keuhkoissa levinnyt ei-pienisoluinen
keuhkosy6pa, jota ei voitu poistaa leikkauksella ja joiden sairaus ei ollut pahentunut platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon ja sadehoidon jalkeen. Tutkimukseen osallistuneet henkilét saivat joko Cejemlya
tai lumelaakettd, ja tutkimuksessa todettiin, etta Cejemlya saaneet henkilot elivat keskimaarin 10,6
kuukautta ennen sydévan pahenemista, kun lumelddketta saaneiden vastaava aika oli 6,2 kuukautta.
Tulokset eivat osoittaneet merkittdvaa eroa eloonjaamisessa niiden valilla, jotka saivat hoitoa tai eivat
saaneet sita.

Mita riskeja Cejemlyyn liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Cejemlyn ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Cejemlyn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestad) ovat anemia (punasolujen vahyys), kohonneet maksaentsyymipitoisuudet, ihottuma,
hyperlipidemia (korkeat veren rasva-arvot), hyperglykemia (veren korkea glukoosipitoisuus),
hyponatremia (veren alhainen natriumpitoisuus), hypokalemia (veren alhainen kaliumpitoisuus),
kilpirauhasen vajaatoiminta, kilpirauhasen liikatoiminta, proteinuria (valkuaista virtsassa), vatsakipu,
vasymys, nivelkipu, hypoestesia (heikentyneet kosketuksen, kivun ja lammdn tuntemukset) seka
hypokalsemia (veren alhainen kalsiumpitoisuus).

Cejemlyn kayttdon liittyy yleisesti myds sellaisia haittavaikutuksia, jotka kohdistuvat
immuunijarjestelman toimintaan elimissa. Useimmat haittavaikutukset haviavat asianmukaisella
hoidolla tai keskeyttamalla tai lopettamalla Cejemly-hoito.

Miksi Cejemly on hyvaksytty EU:ssa?

Cejemlyn on osoitettu pidentdvan aikaa, jonka metastasoitunutta tai pitkdlle edennytta ei-pienisoluista
ja leikattavaksi soveltumatonta keuhkosydpaa sairastavat potilaat elédvat ilman sairauden pahenemista.
Metastasoituneen syévan hoidossa Cejemly pidensi my&s potilaiden kokonaiselinaikaa. Cejemlyn kayttd
platinapohjaisen solunsalpaajahoidon ja sadehoidon jdlkeen paikallisesti levinnytta ei-pienisoluista
keuhkosy®paa sairastavilla potilailla on rajattu potilaisiin, joiden sydpa tuottaa PD-L1-proteiinia, koska
selked hydty osoitettiin vain tassa potilasryhmdssa. Cejemlyn turvallisuusprofiili oli hallittavissa, eika
uusia turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita havaittu. Euroopan ladakevirasto katsoi ndin ollen, etta
Cejemly-valmisteesta saatava hyodty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa
EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Cejemlyn turvallinen ja tehokas kaytto?

Cejemly-valmistetta markkinoiva yhti6é toimittaa potilaskortin, jossa kerrotaan immuunijarjestelmaan
kohdistuvista haittavaikutuksista ja siita, milloin on haettava apua, jos haittavaikutuksia ilmenee.
Kortissa on myds terveydenhuollon ammattilaisille tietoa siita, ettd potilas saa Cejemly-hoitoa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Cejemlyn kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Cejemlyn kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Cejemly-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Cejemly-valmisteesta

Cejemly sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 24. heinakuuta 2024.

Lisatietoja Cejemly-valmisteesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2025.
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