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Zepzelca (lurbinektedinas)
Paprasta kalba parengta Zepzelca apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Zepzelca ir kam jis vartojamas?

Zepzelca - tai vaistas, kuriuo gydomas iSplitusios stadijos smulkialagstelinis plauciy vézys (SLPV). SLPV
yra spardiai besivystancio plauciy vézio rasis. ,ISplitusios stadijos" reiskia, kad vézys isplito plauciuose
arba | kitas kuno dalis.

Zepzelca skiriamas kartu su kitu vaistu nuo vézio atezolizumabu kaip palaikomasis (testinis) gydymas
suaugusiesiems, kuriy vézys nepaliiméjo po gydymo atezolizumabu, karboplatina ir etopozidu (kitais
vaistais nuo vézio).

ISplitusios stadijos SLPV laikoma reta liga, todél 2019 m. vasario 26 d. Zepzelca buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimag
retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Zepzelca sudétyje yra veikliosios medziagos lurbinektedino.
Kaip vartoti Zepzelca?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti sveikatos
priezilros specialistas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Zepzelca vartojamas infuzijos bidu (sulasinamas | veng per 1 valandq). Vaistas skiriamas kartg per
21 dieng, kol liga pradeda progresuoti arba Salutinis poveikis tampa nepriimtinas.

Jei neutrofily (tam tikry baltyjy kraujo lasteliy) arba trombocity (kraujui kreséti padedanciy,
komponenty) kiekis paciento kraujyje yra per mazas, gydytojas gali atidéti gydyma. Pasireiskus
sunkiems Salutiniams reiskiniams, gydyma taip pat galima atidéti.

Pries pradedant vartoti Zepzelca, pacientams skiriami kiti vaistai (kortikosteroidas ir serotonino
antagonistas), siekiant iSvengti pykinimo arba vémimo. Po gydymo Zepzelca pacientams skiriamas
vaistas, vadinamas granulocity kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (G-KSF), siekiant iSvengti
neutropenijos (sumazéjusio neutrofily kiekio) arba febrilinés neutropenijos (su neutropenija susijusio
karsciavimo).
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Daugiau informacijos apie Zepzelca vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Zepzelca?

Veiklioji Zepzelca medziaga lurbinektedinas jungiasi prie dalies vézinés Igstelés DNR ir taip slopina
lgstelés gebéjima gaminti augimui ir dauginimuisi reikalingus baltymus. Vézinése lastelése nustatomas
didelis Siy baltymuy kiekis, dél kurio jos nekontroliuojamai auga. Blokuodamas Siy baltymy gamybos
mechanizmus, lurbinekdetinas sumazina jy kiekj vézinése lastelése ir sulétina vézio augima.

Kokia Zepzelca nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 483 isSplitusios stadijos SLPV sergantys suaugusieji,
taikant palaikomajj gydyma Zepzelca ir atezolizumabu gydyti pacientai iSgyveno vidutiniskai

13,2 meénesio, o taikant vieng atezolizumabg - 10,6 menesio. Be to, Zepzelca ir atezolizumabo deriniu
gydyti pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai 5,4 mén., o vieng atezolizumaba vartoje
pacientai - 2,1 mén.

Su Zepzelca atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Zepzelca salutinis poveikis ir kokie jo vartojimo apribojimai?

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

Dazniausias Zepzelca Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas,
nuovargis, anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy kiekis), trombocitopenija (sumazéjes
trombocity kiekis kraujyje) ir neutropenija.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali biti sunkis. Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra trombocitopenija, pneumonija (plaudiy infekcija), kvépavimo taky
infekcija ir dispnéja (pasunkéjes kvépavimas).

Zepzelca negalima vartoti zindymo laikotarpiu.

Kodél Zepzelca buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad kartu su atezolizumabu vartojamas Zepzelca pailgina iSplitusios stadijos SLPV serganciy
pacienty gyvenimo trukme. Nors pageréjimas nedidelis, manoma, kad tai yra reikSminga nauda Siems
pacientams, kuriy prognozes yra prastos. Kalbant apie sauguma, kartu su atezolizumabu vartojamo
Zepzelca Salutinis poveikis yra sunkesnis nei vieno atezolizumabo, taciau manoma, kad jj galima
kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Zepzelca nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zepzelca
vartojima?

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

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

Daugiau informacijos apie Zepzelca, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jisy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg

institucija.

Zepzelca (lurbinektedinas)
EMA/77801/2026 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Kas yra Zepzelca ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Zepzelca?
	Kaip veikia Zepzelca?
	Kokia Zepzelca nauda nustatyta tyrimų metu?
	Koks yra Zepzelca šalutinis poveikis ir kokie jo vartojimo apribojimai?
	Kodėl Zepzelca buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Zepzelca vartojimą?
	Kita informacija apie Zepzelca

