EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/505047/2020
EMEA/H/C/004249

Zejula (niraparibi)
Yleista tietoa Zejula-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Zejula on ja mihin sita kaytetdaan?

Zejula on syopalaake, jota kaytetaan naisilla pitkdlle edenneen munasarjasydvan hoidossa, mika
kasittdda munasarjojen, munasarjat kohtuun yhdistavien munanjohtimien ja vatsaonteloa peittdvan
vatsakalvon syodvat. Sitd voidaan kayttaa yksindan yllapitohoitona seuraavissa tapauksissa:

e naisilla, joilla on hiljattain diagnosoitu pitkadlle edennyt sydpa ja joilla sydpdkasvain on pienentynyt
tai syopa on havinnyt platinapohjaisilla ladakkeilla

e naisilla, joiden syépa on aiemmin reagoinut hoitoon ja taman jalkeen uusiutunut ja joilla
sybpdkasvain on pienentynyt tai syépa on havinnyt platinapohjaisilla laakkeilla.

Munasarjasyopa on harvinainen sairaus, ja Zejula nimettiin harvinaislaakkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava laake) 4. elokuuta 2010. Lisaa tietoa harvinaisladkkeista 16ytyy taalta:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Zejulan vaikuttava aine on niraparibi.
Miten Zejulaa kadytetdan?

Zejulaa on saatavana suun kautta otettavina kapseleina (100 mg). Ladketta otetaan 2-3 kapselia
kerran vuorokaudessa. Annostus maaraytyy potilaan painon, verihiutaleiden maaran ja sen mukaan,
onko syOpa uusiutunut aiemman hoidon jalkeen. Hoitoa tulee jatkaa niin kauan kuin potilas hyoétyy
siita. Ladkari voi keskeyttaa hoidon tai pienentda annosta, jos potilaalle ilmaantuu tiettyja
haittavaikutuksia.

Ladketta saa ainoastaan laakarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa sydpéaladkkeiden kayttéon
perehtynyt |ddkari, jonka tulee myo6s valvoa hoitoa.

Lisatietoa Zejulan kaytdstd saa pakkausselosteesta, |aakarilta tai apteekista.

Miten Zejula vaikuttaa?

Zejulan vaikuttava aine, niraparibi, estaa PARP-1- ja PARP-2-nimisten entsyymien toiminnan. Nama
entsyymit auttavat korjaamaan vaurioitunutta DNA:ta soluissa, kun ne jakautuvat muodostaakseen
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uusia soluja. Kun PARP-entsyymien toiminta estetdaan, sydpasolujen vaurioitunut DNA ei korjaannu,
jolloin sydpasolut kuolevat.

Mita hyotya Zejulasta on havaittu tutkimuksissa?

Zejulaa on tutkittu kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yli 1 000 munasarjasyodpaa,
munanjohtimen tai vatsakalvon sy6paa sairastavaa naista. Zejula pidensi aikaa, jonka potilaat elivat
ilman sairauden pahenemista.

Yhdessa tutkimuksessa oli mukana naisia, joilla oli pahanlaatuinen epiteliaalinen munasarjasyodpa, joka
oli uusiutunut aiemman, kahdella tai useammalla platinapohjaisella ladkkeella annetun hoidon jalkeen.
Naisille oli muodostunut kestava vaste (syépa ei ollut edennyt vahintaan kuuteen kuukauteen) ennen
viimeisinta platinapohjaista hoitoa. Zejulalla annetun hoidon jalkeen potilaat elivat keskimaarin

11,3 kuukautta ennen sairauden pahenemista, kun vastaava aika lumelaaketta saaneilla potilailla oli
4,7 kuukautta.

Toisessa tutkimuksessa oli mukana naisia, joilla oli pitkdlle edennyt pahanlaatuinen epiteliaalinen
munasarjasyopa, jota oli hoidettu vain platinapohjaisella l1aakkeella, ja joiden sydpakasvain oli
pienentynyt tai havinnyt. Naiset, jotka jatkoivat hoitoa Zejulalla, elivat 13,8 kuukautta ilman sairauden
pahenemista, kun vastaava aika lumeladketta saaneilla naisilla oli 8,2 kuukautta.

Mita riskeja Zejulaan liittyy?

Zejulan yleisimmat haittavaikutukset, joita voi esiintya useammalla kuin yhdella potilaalla
kymmenesta, ovat pahoinvointi, trombosytopenia (verihiutaleniukkuus), vasymys ja heikkous, anemia
(punasoluniukkuus), ummetus, oksentelu, mahakipu, neutropenia (neutrofiilien, erdantyyppisten
valkosolujen, niukkuus), unettomuus, paansarky, ruokahaluttomuus, ripuli, hengitysvaikeudet,
kohonnut verenpaine, selkakipu, huimaus, yska, nivelkipu, kuumat aallot ja valkosolujen alhainen
maara. Vakavia haittavaikutuksia ovat trombosytopenia ja anemia. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Zejulan haittavaikutuksista.

Zejulaa ei saa antaa imettaville naisille. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
Miksi Zejula on hyvdksytty EU:ssa?

Vaikka pitkalle edenneeseen munasarjasydpdaan on hoitoja, sairaus vaistamattd uusiutuu. Zejulan on
osoitettu pidentavan sairauden pahenemista edeltdvaa aikaa potilailla, joihin platinapohjainen hoito on
tehonnut. Ndin on mahdollista lykatd munasarjasyévan hoidon aloittamista. Turvallisuuden osalta
katsottiin, etta valmisteen haittavaikutukset ovat yleensa hallittavissa annosta pienentamalla.

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Zejulan hyédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
myodntda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Zejulan turvallinen ja tehokas kaytto6?

Zejulaa markkinoiva yhtio toimittaa lopulliset analyysit tutkimuksesta, jossa tutkitaan valmisteen tehoa
pitkalle edenneen (FIGO-asteikolla vaiheen III ja IV) pahanlaatuisen epiteliaalisen munasarjasydvan
hoidossa.
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Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Zejulan kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Zejulan kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Zejulasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Zejulasta

Zejula sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. marraskuuta 2017.

Lisatietoa Zejula-valmisteesta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zejula.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10-2020.
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