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Cejemly (sugemalimabs)
Cejemly parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Cejemly un kapec tas lieto?

Cejemly ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu plausu vézi, ko dévé par nesiksinu plausu
vézi (NSSPV), kas ir izplatijies uz citam kermena dalam (metastatisks). Tas lieto kopa ar platinu
saturosu kimijterapiju (citam pretvéza zalém).

Cejemly nelieto, ja véza Slinas ir noteiktas izmainas, kas ietekmé génus, kurus sauc par EGFR,
ALK,ROS1, vai RET, jo Sis izmainas var samazinat zalu efektivitati.

Cejemly satur aktivo vielu sugemalimabu.
Ka lieto Cejemly?

Arstédanu ar Cejemly drikst sakt un uzraudzit arsts, kuram ir pieredze pretvéza zaju lietodana. Sis
zales var iegadaties tikai pret recepti.

Cejemly ievada véna 60 mindsu ilgas infizijas veida (pa pilienam) ik péc trim nedé&lam.

ArstéSana ar Cejemly jaturpina, lidz ta vairs neiedarbojas. Arsts var partraukt arstéanu, ja rodas
noteiktas blakusparadibas, vai pilniba partraukt arstéSanu noteiktu smagu blakusparadibu gadijuma.

Papildu informaciju par Cejemly lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Cejemly darbojas?

Cejemly aktiva viela sugemalimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos olbaltumvielai, ko dévé par PD-L1, kas atrodama dazas véza Slinas. Véza Sinas izmanto So
PD-L1 olbaltumvielu, lai piesaistitos noteiktiem receptoriem uz T Stnu (imdnsistémas Sanu) virsmas.
Tas bloké T Stinu aktivitati un nelauj tam uzbrukt vézim. Piesaistoties PD-L1 olbaltumvielai uz véza
stnam, sugemalimabs nelauj tam blokét T Stnu aktivitati. Tas palielina iminsistémas sp&ju nogalinat
vEza sunas.
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Kadi Cejemly ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma konstatéja, ka Cejemly palielinaja laiku, ko pacienti ar metastatisku nesikStnu plausu
VEzi nodzivoja bez slimibas progresésanas.

Pétijuma piedalijas 479 pacienti ar metastatisku NSSPV bez izmainam, kas ietekmétu EGFR, ALK,
ROS1 vai RET génus. Vini sanéma vai nu Cejemly, vai placebo (fiktivu arstésanu), katru lietojot kopa
ar platinu saturosu Kimijterapiju. Pétijuma konstaté&ja, ka cilvéki, kuri sanéma Cejemly, nodzivoja vidé&ji
devinus ménesus pirms véza progresésanas, salidzinot ar pieciem ménesiem pacientiem, kuri sanéma
placebo. Kopuma cilvéki, kuri sanéma Cejemly ar kimijterapiju, dzivoja aptuveni 25 ménesus, savukart
tie, kuri sanéma placebo ar kimijterapiju, dzivoja aptuveni 17 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Cejemly?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Cejemly, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Cejemly blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir anémija (zems
sarkano asins Stinu limenis), paaugstinats aminotransferazu (aknu enzimu) limenis, izsitumi,
hiperlipidémija (augsts tauku limenis asinis), hiperglikémija (augsts glikozes limenis asinis),
hiponatriémija (zems natrija limenis asinis), hipokalémija (zems kalija lTmenis asinis), proteindrija
(olbaltumvielas urina), sapes védera, nogurums, artralgija (sapes locitavas), hipestézija (samazinata
jutiba uz tausti, sapém un temperatidru), hipotireoze (nepietiekama vairogdziedzera aktivitate) un
hipokalcémija (zems kalcija limenis asinis).

Cejemly ari biezi ir saistitas ar blakusparadibam sakara ar iminsistémas iedarbibu uz kermena
organiem. Lielaka dala So blakusparadibu izzld péc atbilstoSas arstésanas vai Cejemly apturésanas vai
darbibas partrauksanas.

Kapéec Cejemly ir registrétas ES?

Pamatpétijuma tika pieradits, ka, lietojot kopa ar platinu saturosu kimijterapiju, Cejemly palielina
laiku, kad cilvéki ar metastatisku nesikstinu plausu vézi dzivo bez slimibas progresésanas, ka arf laiku,
ko vini nodzivo kopuma. Cejemly blakusparadibas ir lidzigas tam, ko novéroja ar citam zalém, kuras
iedarbojas uz PD-L1 un tiek lietotas kopa ar kimijterapiju. Tadé&| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka
ieguvums, lietojot Cejemly, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Cejemly lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Cejemly, nodrosinas pacienta karti ar informaciju par blakusparadibam,
kas ietekmé imansistému, un kad meklét palidzibu, ja tas rodas. ST karte ari informés veselibas
aprupes specialistus par to, ka pacients tiek arstéts ar Cejemly.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Cejemly
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Cejemly lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Cejemly
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Cejemly

Sikaka informacija par Cejemly ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.
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