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Zepzelca (lurbinectedin)
A Zepzelca-ra vonatkozo kozérthetd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Zepzelca és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Zepzelca-t a kiterjedt stadiumu kissejtes tiidédaganat (SCLC) kezelésére alkalmazzak. Az SCLC a
tiidorak egyik gyorsan terjedoé tipusa. A kiterjedt stadium azt jelenti, hogy a daganat a tiddén beldl
vagy a szervezet mas részeire is atterjedt.

A Zepzelca-t egy masik daganatellenes gyodgyszerrel, az atezolizumabbal egytt alkalmazzék fenntartd
(folyamatos) kezelésként olyan feln6tteknél, akiknek a daganata az atezolizumabbal, karboplatinnal és
etopoziddal (mas daganatellenes gyodgyszerek) végzett kezelést kbvetéen nem sulyosbodott.

Mivel a kiterjedt stadiumd SCLC ,ritkdanak” mindsul, ezért a Zepzelca-t 2019. februar 26-an ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyogyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato.

A Zepzelca hatéanyaga a lurbinectedin.
Hogyan kell alkalmazni a Zepzelca-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 egészségligyi szakembernek kell megkezdenie és fellgyelnie.

A Zepzelca-t vénas inflzidban adjak be 1 6ran keresztil. A gydgyszert 21 naponta egyszer kell
alkalmazni, amig a betegség nem sulyosbodik, illetve a mellékhatasok elfogadhatatlanna nem valnak.

Az orvos elhalaszthatja a kezelést, ha a betegnél a neutrofilek (a fehérvérsejtek egy tipusa) vagy a
vérlemezkék (a véralvadast elGsegit6 dsszetevOk) szintje tul alacsony. A kezelés akkor is késleltethet6,
ha a betegnél sulyos mellékhatasok jelentkeznek.

A betegek a Zepzelca beadasa el6tt mas gydgyszereket (kortikoszteroidot és szerotonin-antagonistat)
kapnak a hanyinger és a hanyas megel6zésére. A Zepzelca-kezelés utan a betegek granulocita-kolénia
stimulalo faktor (G-CSF) nevl gydgyszert kapnak a neutropénia (alacsony neutrofilszam) vagy a lazas
neutropénia (neutropéniaval jard 1az) megelbzésére.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2143

A Zepzelca alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zepzelca?

A Zepzelca hatdanyaga, a lurbinectedin a daganatos sejtek DNS-ének egy részéhez kotédik, ezaltal
gatolja a sejtek azon képességét, hogy a ndovekedéshez és a szaporodashoz sziikséges fehérjéket
allitsanak el6. A daganatos sejtekben magas ezeknek a fehérjéknek a szintje, ami a sejtek
kontrolldlatlan novekedését okozza. Azaltal, hogy gatolja az e fehérjék elGallitdsara szolgald
mechanizmust, a lurbinectedin cstkkenti azok szintjét a daganatos sejtekben, és lassitja a daganat
novekedését.

Milyen elényei voltak a Zepzelca alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 483, kiterjedt stadiumu SCLC-ben szenvedé felnGtt bevonasaval végzett f6 vizsgalatban a betegek
atlagosan 13,2 honapig éltek, amikor a Zepzelca-t atezolizumabbal egyilitt alkalmaztak fenntartd
kezelésként, szemben a 10,6 honappal, amikor az atezolizumabot 6nmagaban alkalmaztak. Ezenkiviil
a Zepzelca-t atezolizumabbal egytt kapo betegek atlagosan 5,4 honapig éltek a betegséglik
sulyosbodasa nélkil, szemben az 6nmagaban atezolizumabbal kezelt betegeknél tapasztalt 2,1
hénappal.

A Zepzelca-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékel6 jelentésében taladlhato.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Zepzelca alkalmazasa?

A Zepzelca alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Zepzelca leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
faradtsag, a vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje), a trombocitopénia (a vérlemezkék
alacsony szintje) és a neutropénia.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a trombocitopénia, tlidégyulladas (tliidofert6zés), Iéguti fertézés (a légutak fertzése) és
a nehézlégzés.

A Zepzelca szoptatas alatt nem alkalmazhaté.
Miért engedélyezték a Zepzelca forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az atezolizumabbal egydtt alkalmazott Zepzelca igazoltan meghosszabbitja a kiterjedt staddiumu SCLC-
ben szenvedd betegek tulélési idejét. Bar a javulads korlatozott, ugy vélték, hogy jelentds elényt jelent
ezen betegek szdmara, akiknek a progndzisa rossz. Ami a biztonsagossagot illeti, a Zepzelca és az
alkalmazott atezolizumab mellékhatasai, de kezelhetének tekinthet6k. Az Eurdpai Gyogyszeriigyntkség
megallapitotta, hogy a Zepzelca alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zepzelca biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zepzelca biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Zepzelca alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zepzelca alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zepzelca-val kapcsolatos egyéb informacio

A Zepzelca-val kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtadjékoztatét és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsag

illetékes nemzeti hatésaggal.
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