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Cejemly (szugemalimab)
A Cejemly-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Cejemly és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Cejemly egy daganatellenes gyogyszer, amelyet egy tidédaganat-tipus, a nem kissejtes tlidérak
(NSCLC) kezelésére alkalmaznak felnétteknél. A gyogyszert a kovetkez6 esetekben alkalmazzak:

e Olyan betegeknél, akiknek a daganata atterjedt a szervezet mas részeire (attétes), ha az
EGFR, ALK, ROS1 vagy RET génekben nincsenek jelen genetikai mutaciok. Platinaalapu
kemoterapiaval (mas daganatellenes gydgyszerekkel) egyttt alkalmazzak.

e Olyan betegeknél, akiknek a daganata a tlidén bellil szétterjedt (III. staddium) és sebészeti
beavatkozéssal nem tavolithatd el (nem reszekalhato), és akiknek a betegsége a platinaalapu
kemoterapiaval és sugarkezeléssel végzett kezelést kovetéen nem sulyosbodott. A Cejemly-t
akkor alkalmazzak, ha a daganat a PD-L1 nev(i fehérje bizonyos mennyiségét termeli, és az
EGFR, az ALK vagy a ROS1 génekben nincsenek jelen genetikai mutaciok.

A Cejemly hatbéanyaga a szugemalimab.

Hogyan kell alkalmazni a Cejemly-t?

A Cejemly-kezelést a daganatellenes gyodgyszerek alkalmazasaban tapasztalt orvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie. A gydgyszer csak receptre kaphato.

A Cejemly-t haromhetente, 60 perces vénas infuzidban kell beadni.

A Cejemly-vel végzett kezelést addig kell folytatni, amig az hatasos. A kezelGorvos bizonyos
mellékhatasok jelentkezése esetén megszakithatja a kezelést, illetve bizonyos sulyos mellékhatasok
esetén teljesen ledllithatja azt.

A Cejemly alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Cejemly?

A Cejemly hatdéanyaga, a szugemalimab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy az egyes daganatsejteken megtalalhaté PD-L1 nev(i fehérjéhez kotédjon. A
daganatsejtek a PD-L1 fehérje segitségével kotédnek a T-sejtek (az immunrendszer sejtjei) fellletén
bizonyos receptorokhoz. Ez gatolja a T-sejtek aktivitasat, és megakadalyozza, hogy megtdmadjak a
daganatsejteket. A daganatsejteken a PD-L1 fehérjéhez kotédve a szugemalimab megakadalyozza a T-
sejtek aktivitasanak a gatlasat. Ez fokozza az immunrendszer azon képességét, hogy elpusztitsa a
daganatsejteket.

Milyen el6nyei voltak a Cejemly alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalat megallapitotta, hogy a Cejemly noveli azt az idGtartamot, ameddig a nem kissejtes
tidédaganatban szenveddk a betegséglk sulyosbodasa nélkil éltek.

Attétes NSCLC

Egy f6 vizsgdlatban 479 olyan, attétes NSCLC-ben szenvedd feln6tt vett részt, akik nem hordoztak az
EGFR, az ALK, a ROS1 vagy a RET géneket érint6 elvaltozast. A vizsgalati alanyok platinaalapu
kemoterapia mellett Cejemly-t vagy placebdt (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak. A vizsgalat azt
mutatta, hogy a Cejemly-vel kezelt személyek atlagosan 9 hdnapig éltek a daganatos betegségiik
stlyosbodasa nélkll, mig a placebdt kapott személyeknél ez az idétartam 5 honap volt. A kemoterapiat
Cejemly-vel kombinacioban kapott személyek 6sszességében korilbelll 25 hénapig, mig a
kemoterapiaval placebét kapott személyek korllbelll 17 hdnapig éltek.

Helyileg el6rehaladott, nem operalhaté nem kissejtes tiidérak

Egy masik f6 vizsgalatban 381 olyan, NSCLC-ben szenvedd felnétt vett részt, akiknek a daganata a
tidén belll szétterjedt és sebészeti beavatkozassal nem tavolithaté el, és akiknek a betegsége nem
sulyosbodott a platinaalapu kemoterapiaval és sugarkezeléssel végzett kezelést kovetden. A
vizsgalatba bevont személyek Cejemly-t vagy placebdt kaptak, és a vizsgalat azt mutatta, hogy a
Cejemly-t kapott személyek atlagosan 10,6 hdnapig éltek a daganatos betegségiik sulyosbodasa
nélkll, mig a placebét kapott személyeknél ez az id6tartam 6,2 hdnap volt. A tulélés tekintetében az
eredmények nem mutattak jelentds kilonbséget a kezelésben részesul6k és a kezelésben nem
részesiilok kozott.

Milyen kockazatokkal jar a Cejemly alkalmazasa?

A Cejemly alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Cejemly leggyakoribb mellékhatdasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység
(alacsony vorosvérsejtszam), a majenzimek emelkedett szintje, a kilités, a hiperlipidémia (magas
vérzsirszint), a hiperglikémia (magas vércukorszint), a hiponatrémia (alacsony natriumszint a vérben),
a hipokalémia (alacsony kaliumszint a vérben), pajzsmirigy-alulm(ikodés, pajzsmirigy-tulmikodés, a
proteinuria (fehérje a vizeletben), a hasi fajdalom, a faradtsag, az izlleti fajdalom, a hipoesztézia
(csokkent érzékenység érintésre, fajdalomra és hémérsékletre) és a hipokalcémia (alacsony
kalciumszint a vérben).

A Cejemly gyakran Osszefliggésbe hozhaté az immunrendszernek a szerveket érintd aktivitasaval
kapcsolatos mellékhatasokkal is. Ezek tlilnyomo része megfelel6 kezeléssel, illetve a Cejemly
alkalmazasanak megszakitdsa vagy ledllitasa utan elmulik.
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Miért engedélyezték a Cejemly forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Cejemly-rél kimutattak, hogy meghosszabbitja az attétes vagy el6rehaladott, nem operalhaté nem-
kissejtes tiidérakban szenved6 személyek életét anélkiil, hogy betegségiik sulyosbodna. Az attétes
betegségben valo6 alkalmazas esetén a Cejemly novelte az altalanos tulélési id6ét is. Az Cejemly
alkalmazasa helyileg el6rehaladott NSCLC-ben szenved6 betegeknél azokra korlatozdédik, akiknek a
daganata PD-L1-et termel, mivel a gydgyszer egyértelmi el6nyos hatasat csak ennél a betegcsoportnal
igazoltak. A Cejemly biztonsagossagi profilja kezelhetd volt, és nem azonositottak Uj biztonsdgossagi
aggalyokat. Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Cejemly alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cejemly biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cejemly-t forgalmazd vallalat betegkartyat fog biztositani az immunrendszert érinto
mellékhatasokrdl, valamint arrdl, hogy ezek el6fordulasa esetén mikor kell segitséget kérni. Ez a
kartya az egészségligyi szakembereket is tajékoztatja arrdl, hogy a beteget Cejemly-vel kezelik.

A Cejemly biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatdban.

A Cejemly alkalmazaséval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cejemly alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szliikséges intézkedéseket meghozzak.

A Cejemly-vel kapcsolatos egyéb informacio

2024. julius 24-én a Cejemly az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Cejemly-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjén talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 11-2025.
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