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Zejula (niraparib)
A Zejula-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Zejula és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Zejula egy daganatellenes gydgyszer, amelyet el6rehaladott petefészek-daganatban szenved6 néknél
alkalmaznak. Ebbe beleértendé a petefészkek, (a méhet a petefészkekkel 6sszekotd) petevezetékek és
a hashartya (peritoneum) daganata is. A gydgyszer 6nmagaban fenntarté (folyamatos) kezelésre
alkalmazhato:

e el6rehaladott daganatos betegséggel Ujonnan diagnosztizalt n6knél, akiknél platinaalapu gyogyszer
hatdsara a daganat mérete csokkent, illetve a daganat teljes egészében eltlint;

e olyan n6knél, akiknek a daganatos betegsége a korabbi kezelésre adott valaszreakcid utan kidjult,
és akiknél platinaalapu gydgyszer hatasara a daganat mérete cs6kkent, illetve a daganat teljes
egészében eltlint.

Mivel a petefészek-daganat ritkdnak mindstil, ezért a Zejula-t 2010. augusztus 4-én ,ritka betegség
elleni gydgyszerré” (orphan drug) minésitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekrdl itt talalhato:

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

A Zejula hatéanyaga a niraparib.
Hogyan kell alkalmazni a Zejula-t?

A Zejula szajon at alkalmazandd kapszula (100 mg) formajaban kaphat6. Az adag naponta egyszer 2-
3 kapszula, a beteg testsulyatdl, vérlemezkeszamatdl, valamint attdl fiiggben, hogy a daganatos
betegség kiujult-e a korabbi kezelést kovetden. A kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg
szamara el6nyds. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelGorvos megszakithatja a
kezelést, illetve csokkentheti az adagot.

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.
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A Zejula alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zejula?

A Zejula hatbéanyaga, a niraparib, a PARP-1 és PARP-2 elnevezésli enzimek mikodését gatolja,
amelyek a sejtekben a karosodott DNS javitasaban vesznek részt, amikor a sejtek osztédnak és Uj
sejteket hoznak létre. A PARP enzimek gatlasa révén a daganatsejtekben a karosodott DNS kijavitasa
elmarad, igy a daganatsejtek elpusztulnak.

Milyen el6nyei voltak a Zejula alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zejula novelte a betegség sulyosbodasaig eltelt id6t két f6 vizsgalatban, amelyekben tébb mint
1000, petefészek-, petevezeték- vagy hashartyadaganatban szenvedd né vett részt.

Az egyik vizsgalatban olyan, magas gradusu epitelidlis petefészek-daganatban szenved6 ndk vettek
részt, akiknél a betegség a korabbi, legalabb kett6 platinaalapu terapia utan kiGjult. A betegek tartds
valaszt mutattak (a daganatos betegség legalabb 6 hénapig nem sulyosbodott) az utolsé platinaalapu
terapidt megel6z6en. A betegség sulyosbodasaig eltelt id6 a Zejula-val kezelt betegeknél atlagosan
11,3 hoénap volt, szemben a placebét (hatdanyag nélklli kezelés) kapo betegek esetében tapasztalt 4,7
hénappal.

A masik vizsgalatban olyan, el6rehaladott, magas gradusu epitelialis petefészek-daganatban szenvedo
nék vettek részt, akiket csak platinaalapu gydgyszerrel kezeltek, és akiknél a daganat mérete csékkent
vagy a daganat teljes egészében eltlint. Azok a betegek, akiknél Zejula-val folytattak a kezelést, 13,8
honapig éltek a betegségiik sulyosbodasa nélkil, szemben a placebdt (hatdéanyag nélkili kezelést)
kapo n6knél tapasztalt 8,2 hdonappal.

Milyen kockazatokkal jar a Zejula alkalmazasa?

A Zejula leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger,
trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), faradtsag és gyengeség, anémia (alacsony
voOrosveértestszam), székrekedés, hanyas, hasi fajdalom, neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak,
a neutrofileknek az alacsony szintje), alvaszavar, fejfajas, étvagytalansag, hasmenés, nehézlégzés,
magas vérnyomas, hatfajdalom, szédilés, kéhogés, izlleti fajdalom, héhulldmok és a fehérvérsejtek
szintjének csokkenése. A sulyos mellékhatasok kozé tartozik a trombocitopénia és az anémia. A Zejula
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
taldlhatd.

A Zejula nem alkalmazhatd szoptaté néknél. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték a Zejula forgalomba hozatalat az EU-ban?

Bar az el6rehaladott petefészek-daganatra rendelkezésre alinak kezelések, a betegség
elkertlhetetlentl kidjul. A Zejula igazoltan meghosszabbitja a betegség Ujbdli sulyosbodasaig eltelt idét
azoknal a betegeknél, akik reagaltak a platinaalapu kezelésekre. Ez lehet6vé teheti a
petefészekdaganat-kezelés késleltetését. A biztonsadgossagot illetéen a mellékhatdsok az adag
csOkkentésével altalaban kezelhetok.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Zejula alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zejula biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zejula-t forgalmazd vaéllalat be fogja nyujtani a Zejula elérehaladott epitelidlis (III. és IV. FIGO
stadiumu) magas gradusu petefészek-daganat kezelésében vald hatdsossaganak vizsgalatara
vonatkozd végso6 elemzéseket.

A Zejula biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Zejula alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat — hasonléan minden mas

gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zejula alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Zejula-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. november 16-an a Zejula az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Zejula-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zejula.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 10-2020.
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