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Cejemly (sugemalimabas)
Cejemly apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Cejemly ir kam jis vartojamas?

Cejemly - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys j kitas kiino dalis iSplitusiu
(metastazavusiu) plaudiy véziu, vadinamu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NPV). Vaistas skiriamas
kartu su platinos chemoterapija (kitais vaistais nuo vézio).

Cejemly negalima vartoti, kai vézinése lastelése nustatyta tam tikry genominiy nukrypimy, vadinamy
EGFR, ALK, ROS1 arba RET, nes dél jy gali sumazéti vaisto veiksmingumas.

Cejemly sudétyje yra veikliosios medziagos sugemalimabo.
Kaip vartoti Cejemly?

Gydyma Cejemly turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties. Vaisto
galima jsigyti tik pateikus recepta.

Cejemly lasinamas | vena, atliekant vieng 60 minudiy trukmés infuzijg kas tris savaites.

Gydyma Cejemly reikia testi tol, kol jis veiksmingas. Pasireiskus tam tikram Salutiniam poveikiui,
gydytojas gali gydyma sustabdyti arba, jei pasireiskia tam tikras sunkus Salutinis poveikis, gydyma
nutraukti.

Daugiau informacijos apie Cejemly vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Cejemly?

Cejemly veiklioji medziaga sugemalimabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros rasies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie kai kuriy véziniy lgsteliy pavirsiuje esancio baltymo PD-L1.
Vézinés lastelés, naudodamosi Siuo PD-L1 baltymu, jungiasi prie tam tikry T lgsteliy (imuninés
sistemos lgsteliy) pavirSiuje esanciy receptoriy. Tai slopina T lasteliy veikima ir neleidzia joms naikinti
veéziniy lasteliy. Jungdamasis prie véziniy lasteliy pavirSiuje esancio baltymo PD-L1, sugemalimabas
neleidzia joms slopinti T lasteliy veikimo. Tai skatina imunine sistemg kovoti su vézinémis lgstelémis.
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Kokia Cejemly nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg, nustatyta, kad vartojant Cejemly pailgéjo pacienty, sergandiy
metastazavusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu, gyvenimo trukmé iki ligai pasunkéjant.

Tyrime dalyvavo 479 Zmonés, sergantys metastazavusiu NSLPV, kuriems nenustatyta jokiy geny
EGFR, ALK, ROS1 ar RET pakitimy. Pacientams buvo skiriama Cejemly arba placebo (preparato be
veikliosios medziagos), kartu skiriant platinos chemoterapija. Atlikus tyrima nustatyta, kad Cejemly
gydyti pacientai iki véziui patimeéjant iSgyveno vidutiniskai 9 ménesius, o placeba vartoje pacientai -
5 ménesius. Pacientai, kuriems buvo skiriama Cejemly ir chemoterapija, iSgyveno mazdaug

25 ménesius, o pacientai, kuriems buvo skiriama placebas ir chemoterapija, - mazdaug 17 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Cejemly vartojimu?

ISsamy visy Cejemly Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Cejemly Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra anemija
(sumazeéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy kiekis), padidéjes aminotransferaziy (kepeny fermenty) kiekis,
bérimas, hiperlipidemija (padidejes riebaly kiekis kraujyje), hiperglikemija (padidejes gliukozés kiekis
kraujyje), hiponatremija (sumazéjes natrio kiekis kraujyje), hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis
kraujyje), proteinurija (baltymas Slapime), pilvo skausmas, nuovargis, artralgija (sgnariy skausmas),
hipestezija (sumazéjes odos jautrumas lyléjimui, skausmui ir temperatdrai), hipotirozé (sumazéjes
skydliaukés aktyvumas) ir hipokalcemija (sumazéjes kalcio kiekis kraujyje).

Vartojant Cejemly, taip pat daznai pasireiskia Salutinis poveikis, susijes su imuninés sistemos poveikiu
organams. Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy iSnyksta taikant atitinkama gydyma arba laikinai arba
visiSkai nutraukus gydyma Cejemly.

Kodél Cejemly buvo registruotas ES?

Atlikus pagrindinj tyrima, nustatyta, kad, gydant Cejemly ir platinos chemoterapija, pailgeja
metastazavusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu serganciy Zmoniy gyvenimo iki ligai pasunkéjant
trukmeé ir bendra iSgyvenimo trukmé. Cejemly Salutinis poveikis yra panasus | kity PD-L1 veikianciy ir
kartu su chemoterapija vartojamuy vaisty sukeliama Salutinj poveikj. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Cejemly nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cejemly
vartojima?

Cejemly prekiaujanti bendrové parengs pacientui skirtg kortele su informacija apie Salutinj poveikj
imuninei sistemai ir apie tai, kokiais atvejais kreiptis pagalbos, jei toks poveikis pasireiksty. Sioje
korteléje taip pat bus pateikta sveikatos priezitiros specialistams skirta informacija apie tai, kad
pacientas gydomas Cejemly.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Cejemly vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Cejemly vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Cejemly Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Cejemly

Daugiau informacijos apie Cejemly rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.
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