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Zejula (niraparibas)
Zejula ir apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje

Kas yra Zejula ir kam jis vartojamas?

Zejula yra vaistas nuo véZio, skiriamas moterims, sergancioms pazengusiu kiausidziy véziu, bitent
kiausidziy, kiausintakiy (jungianciy kiausides su gimda) arba pilvaplévés (pilvo ertme dengiancios
plévés) véziu. Jis gali biti skiriamas vienas palaikomajam (testiniam) gydymui:

e moterims, kurioms naujai diagnozuotas pazenges vézys, kai gydant platinos preparatais navikai
sumazeéja arba iSnyksta;

e moterims, kurioms vézys atsinaujino po sékmingo ankstesnio gydymo, kai gydant platinos
preparatu navikai sumazéja arba iSnyksta.

Kiausidziy vézys laikomas retu, todél 2010 m. rugpjacio 4 d. Zejula buvo priskirtas ,retyjy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams rasite Cia:

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

Zejula sudétyje yra veikliosios medziagos niraparibo.

Kaip vartoti Zejula?

Gaminamos Zejula geriamosios kapsulés (100 mg). Sio vaisto doze yra 2 arba 3 kapsulés kartg per
parg. Dozeé priklauso nuo pacientés svorio, trombocity kiekio ir nuo to, ar po ankstesnio gydymo vézys
atsinaujino. Gydyma reikia testi tol, kol jis pacientei naudingas. PasireiSkus tam tikram Salutiniam
poveikiui, gydytojas gali nutraukti gydyma arba sumazinti vaisto doze.

Vaisto galima sigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir prizitiréti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo veézio patirties.

Daugiau informacijos apie Zejula vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Zejula?

Veiklioji Zejula medziaga niraparibas slopina fermenty PARP-1 ir PARP-2, kurie padeda ,sutaisyti*
pazeistg lasteliy DNR, kai lastelés dalijasi ir taip susidaro naujos lastelés, veikima. Slopinant PARP
fermentus, pazeista véziniy lasteliy DNR nebesutaisoma, todél vézinés lagstelés Zista.

Kokia Zejula nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su daugiau nei 1 000 motery, serganciy kiausidziy véziu, taip pat
kiausintakiy arba pilvapléveés véziu, Zejula pailgino laika, kuri moterys iSgyveno ligai neprogresuojant.

Vienas tyrimas atliktas su moterimis, serganciomis didelio piktybiSkumo epiteliniu kiausidziy véziu,
kuris atsinaujino po ankstesnio gydymo dviem ar daugiau platinos preparaty. Pries paskutine terapijq
platinos preparatais moterims pasireisSké ilgalaikis atsakas | gydyma (véZys neprogresavo bent

6 ménesius). Zejula gydytos pacientés ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniskai 11,3 mén., o
vartojusios placebg (netikrg vaistg) - 4,7 mén.

Dar vienas tyrimas atliktas su pazengusiu didelio piktybisSkumo epiteliniu kiausidziy véziu serganciomis
moterimis, kurios buvo gydytos tik platinos preparatu ir kuriy navikai sumazéjo arba iSnyko. Moterys,

kurios tesé gydyma Zejula, ligai neprogresuojant iSgyveno 13,8 mén., o moterys, vartojusios placebg

(netikrg vaistq), - 8,2 mén.

Kokia rizika susijusi su Zejula vartojimu?

Dazniausias Zejula Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas,
trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis), nuovargis ir silpnumas, mazakraujysté (sumazéjes
raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), viduriy uzkietéjimas, vémimas, pilvo skausmas, neutropenija
(sumazejes baltyjy kraujo lasteliy neutrofily kiekis), nemiga, galvos skausmas, sumazéjes apetitas,
viduriavimas, dispnéja (pasunkeéjes kvépavimas), hipertenzija (padidéjes kraujospudis), nugaros
skausmas, galvos svaigimas, kosulys, sanariy skausmas, karscio pylimas ir sumazeéjes baltyjy kraujo
Igsteliy kiekis. Sunkaus Salutinio poveikio reiSkiniai yra trombocitopenija ir mazakraujysté. ISsamy visy
Zejula Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Zejula negalima vartoti Zindyvéms. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Zejula buvo registruotas ES?

Nors rinkoje yra vaisty, kuriais galima gydyti pazengusj kiausidziy vézj, Si liga neiSvengiamai
atsinaujina. Nustatyta, kad Zejula pailgina laikg, kol liga paimeéja, pacientéms, kurioms gydymas
platinos preparatais veiksmingas. Tai leidzia kiauSidZiy vézio gydyma pradéti véliau. Apie Zejula
saugumg pasakytina, kad jo sukeliamg Salutinj poveikj paprastai galima kontroliuoti sumazinant doze.

Europos vaisty agentdra nusprendé, kad Zejula nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bti

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zejula
vartojima?

Zejula prekiaujanti bendrové pateiks galutines Zejula veiksmingumo gydant pazengusiu (FIGO III ir IV
stadijy) epiteliniu didelio piktybiSkumo kiausidziy véziu tyrimy analizes.

Zejula (niraparibas)
EMA/505047/2020 Puslapis 2/3



I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zejula
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Zejula vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Zejula Salutinis poveikis kruopsciai
vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Zejula

Zejula jregistruotas visoje ES 2017 m. lapkricio 16 d.

Daugiau informacijos apie Zejula rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zejula.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2020-10.
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