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Zemcelpro (dorokubicelas / nepadaugintos CD34-
Igstelés)

Zemcelpro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Zemcelpro ir kam jis vartojamas?

Zemcelpro - tai i$ kamieniniy lgsteliy sudarytas vaistas, kuriuo gydomi piktybinémis kraujo ligomis
(kraujo lasteliy véziu) sergantys suaugusieji, kuriems reikia alogeniniy hematopoetiniy kamieniniy,
lasteliy (HKL) transplantacijos, nesant jiems tinkamuy, kity rasiy donoriniy Igsteliy.

Alogeniniy HKL transplantacija — tai procediira, kurios metu paciento kauly Ciulpuose (stambiy kauly
viduje esanCiame akytame audinyje, kuriame gaminamos kraujo Iastelés) iSnaikinamos lgstelés, kurios
véliau pakei¢iamos tinkamo donoro lgstelémis; persodintos Igstelés dauginasi ir virsta sveikomis
specializuotomis kraujo ir imuninémis Ilgstelémis. Zemcelpro infuzija atliekama po vadinamojo
kondicionavimo (parengiamojo gydymo) vaistais nuo vézio, kuriuo siekiama iSnaikinti Igsteles kauly,
Ciulpuose.

HKL transplantacija laikoma reta procediira, todél 2020 m. balandZzio 22 d. Zemcelpro buvo priskirtas
retujy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai pagal pacienty, kuriems reikia atlikti HKL
transplantacija, gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams galima
rasti EMA tinklalapyje.

Zemcelpro gaminamas kiekvienam konkreciam pacientui. Jo sudétyje yra dviejy risiy kamieniniy,
Igsteliy i donuoto virkstelés kraujo: dorokubicelo (padauginty CD34+ Igsteliy; ,padaugintos" reiskia,
kad lgsteles buvo auginamos ir dauginamos laboratorijoje) ir nepadauginty CD34- lasteliu.

Kaip vartoti Zemcelpro?

Zemcelpro galima jsigyti tik pateikus recepta. Jo infuzijg turi atlikti gydytojas, turintis kraujo lasteliy
vézio gydymo patirties, specializuotame transplantacijos centre, kurio specialistai yra sukaupe
praktinés HKL transplantacijos patirties.

Zemcelpro vartojamas atliekant vienos dozés intravenine infuzijg (lasinama | vena). Viena Zemcelpro
doze sudaro 1-4 infuziniai maiseliai su dorokubicelu ir 4 maiseliai su nepadaugintomis CD34-
lgstelémis.

PrieS gydyma Zemcelpro ir po jo pacientams skiriami kiti vaistai, siekiant sumazinti su infuzija susijusiy
reakcijy rizika ir iSvengti transplantacijos komplikacijuy.
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Daugiau informacijos apie Zemcelpro vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Zemcelpro

Zemcelpro gydomi pacientai, kuriems reikia alogeniniy HKL transplantacijos, nesant jiems tinkamy kity
rasiy donoriniy lasteliy.

Gydant Siuos pacientus, galima naudoti virkstelés kraujo Igsteles, taciau kai kuriems pacientams
tinkamo virksStelés kraujo néra, nes donuotame virkstelés kraujyje blina pernelyg mazai kamieniniy,
lasteliy. Dél pernelyg mazo kamieniniy, lasteliy kiekio virkstelés kraujyje prigijimas (procesas, kurio
metu persodintos lastelés pradeda augti ir gaminti sveikas kraujo Iasteles) prasideda véliau.

Dalis Zemcelpro sudétyje esanciy kamieniniy lasteliy is virkstelés kraujo yra laboratorijoje uzaugintos
ir padaugintos lastelés, kurios pacientui sulasinamos | vena kartu su nepadaugintomis lastelémis i$ to
paties virkstelés kraujo. Padaugintos CD34+ lgstelés daugiausia skatina sveiky kraujo lasteliy augima,
o nepadaugintos CD34- Igstelés palaiko Sj procesg ir padeda pasalinti likusias vézines lgsteles. Po
infuzijos Zemcelpro sudétyje esancios kamieninés lastelés nukeliauja | kauly Ciulpus, kur dauginasi,
subresta ir tampa sveikomis specializuotomis kraujo ir imuninémis lgstelémis.

Kokia Zemcelpro nauda nustatyta tyrimy metu?

Zemcelpro nauda jrodyta atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 25 didelés rizikos
leukemija arba mielodisplazija (kraujo véziu) sergantys pacientai, kuriems reikéjo persodinti
alogenines HKL, bet nebuvo tinkamy kity rasiy donoriniy Igsteliy. Atliekant Siuos dar neuzbaigtus
tyrimus Zemcelpro nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu.

Tyrimai parodé, kad vidutinis laikas nuo Zemcelpro infuzijos, per kurj pacientai pasieké neutrofily,
prigijimo rodiklius (kai persodintos Igstelés pradeda augti ir gaminti neutrofilus - tam tikros rasies
baltasias kraujo lasteles), buvo 20 dieny. Iki 42-o0s dienos neutrofily prigijimo rodiklius pasieké 21 is
25 (84 proc.) pacienty.

Be to, trombocity prigijimo rodiklius (kai persodintos lgstelés pradeda augti ir gaminti trombocitus -
sudedamasias dalis, kurios padeda kraujui kreséti) pacientai pasieké per vidutiniskai 40 dieny, po
Zemcelpro infuzijos; iki 100-os dienos trombocity prigijimo rodiklius pasieké 17 i$ 25 (68 proc.)
pacienty.

Pirmiau aprasyti rezultatai rodo, kad transplantacija buvo sékminga ir kad kauly Ciulpuose pradéjo
gamintis naujos kraujo lastelés.

Kokia rizika susijusi su Zemcelpro vartojimu?

ISsamy visy Zemcelpro Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Zemcelpro Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
limfopenija (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy limfocity kiekis), infekcijos, mazakraujysté (sumazéjes
raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), neutropenija (sumazéjes neutrofily kiekis), trombocitopenija
(sumazejes trombocity kiekis), leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis),
hipogamaglobulinemija (sumazéjes antikliny kiekis kraujyje), febriliné neutropenija (sumazéjes
neutrofily kiekis su karsciavimu), hipertenzija (padidéjes kraujosptdis), prigijimo sindromas (HKL
transplantacijos komplikacija, pasireiskianti tokiais simptomais kaip karsciavimas, iSbérimas ir kitos
uzdegiminés reakcijos) ir pneumonija (plaudiy infekcija). Uminé transplantato prie$ $eimininka liga
(TPSL, kai donoro lastelés pradeda ,atakuoti® recipiento organizma netrukus po transplantacijos)
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nustatyta 60 proc. pacienty, o létiné TPSL (kuri paprastai i$sivysto véliau nei Gminé TPSL, t. y. praéjus
kelioms savaitéms ar ménesiams po transplantacijos) — 16 proc. pacienty.

Mazdaug 8 proc. Zemcelpro gydyty pacienty pasireiskeé Sie jy mirtj sukéle salutinio poveikio reiskiniai:
infekcijos, tmine TPSL, plaudiy alveoliné hemoragija (biklé, kai prasideda kraujavimas | plauciuose
esancius oro maiselius), pneumonitas (plauciy uzdegimas, pvz., idiopatinis pneumonijos sindromas ir
kriptogeniné organizuojanti pneumonija) ir plauciy hipertenzija (padidéjes kraujosptdis plaucius krauju
aprupinanciose kraujagyslése).

Kodél Zemcelpro buvo registruotas ES?

Sio vaisto registracijos procediiros metu kraujo lasteliy véZiu serganciy pacienty, kuriems reikéjo atlikti
alogeniniy HKL transplantacija, nesant pacientui tinkamuy kity rasiy donoriniy Iasteliy, gydymas buvo
kliniskai sudétingas. Tokie pacientai neturéjo kity vaisty pasirinkimo galimybiy, o jy galimybés
pasveikti buvo labai menkos.

Remiantis keleto Siuo metu dar neuzbaigtuose tyrimuose dalyvaujanciy pacienty rezultatais, gydymas
Zemcelpro paskatino greitg, tvirta ir ilgalaik{ neutrofily ir trombocity skaifiaus atsistatyma, o tai rodo,
kad Zemcelpro gali biti naudingas Siems pacientams. Nuspresta, kad Zemcelpro saugumas gydant
Siuos pacientus yra priimtinas, nes registracijos procediros metu Sie pacientai neturéjo jokiy kity
vaisty pasirinkimo galimybiu.

Zemcelpro registracija ES yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreiki.
Europos vaisty agentiira mano, kad vaisto ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizikg,
siejama su Sio vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymuy.

Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Zemcelpro. Ji turi pateikti galutinius dviejy Siuo metu
tebevykdomuy pagrindiniy tyrimy ir dviejy papildomy Zemcelpro tyrimy rezultatus ir pateikti kito
tyrimo, atliekamo remiantis Zemcelpro gydyty pacienty registro duomenimis, duomenis. Agentira
kasmet perzilrés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zemcelpro vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zemcelpro
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Zemcelpro

Daugiau informacijos apie Zemcelpro rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zemcelpro
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