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Zemcelpro (dorokubicels/nepavairotas CD34- Sinas)
Zemcelpro parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zemcelpro un kapeéec tas lieto?

Zemcelpro ir cilmes Sinu zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir hematologiski laundabigi
audzégji (asins sunu laundabigi audzg&ji) un ir nepiecieSama alogéna asinsrades cilmes Stnu
transplantacija (allogeneic haematopoietic stem cell transplantation; allo-HSCT), bet nav pieejamas
cita veida piemérotas donora Siinas.

Allo-HSCT ir procedira, kuras laika pacienta kaulu smadzenés (stk|veida audos lielajos kaulos, kur
veidojas asins Stinas) tiek iznicinatas Stinas, ko péc tam aizstaj ar SGnam no atbilstoSa donora.
Transplantétas siinas vairojas un attistas par veselam specializétam asins un iminsistémas stinam.
Zemcelpro lieto péc tam, kad pacienti ir sanémusi kondicionéjoSu (sagatavojosu) terapiju ar pretvéza
zalém kaulu smadzenés esoSo Slinu iznicindsanai.

HSCT ir reta procediira, un 2020. gada 22. aprili Zemcelpro tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss lietoSanai pacientiem, kuriem nepiecieSama HSCT. Sikaka
informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla
vietné.

Zales Zemcelpro tiek Tpasi razotas katram pacientam. Tas satur divu veidu cilmes Slinas no ziedotam
nabassaites asinim: dorokubicelu (pavairotas CD34+ Siinas; pavairots nozimg, ka siinas ir audzétas un
pavairotas laboratorija) un nepavairotas CD34- Siinas.

Ka lieto Zemcelpro?

Zemcelpro var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales jaievada specializéta transplantacijas centra, kura
darbiniekiem ir pieredze HSCT joma, un arstam ar pieredzi asins $linu véZa arstésana.

Zemcelpro ievada véna infuzijas veida (pa pilienam) vienu reizi, ka vienu devu. Viena Zemcelpro deva
sastav no 1 lidz 4 infazijas maisiem, kas satur dorokubicelu, un 4 maisiem, kas satur nepavairotas
CD34- siinas.

Pirms un péc arstésanas ar Zemcelpro pacientiem ievada citas zales, lai samazinatu ar inflziju saistito
reakciju risku un noveérstu transplantacijas komplikacijas.

Papildu informaciju par Zemcelpro lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam.
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Ka Zemcelpro darbojas?

Zemcelpro lieto, lai arstétu asins véza slimniekus, kuriem ir nepiecieSama allo-HSCT un kuriem nav
pieejamas cita veida piemérotas donora Sinas.

Siem pacientiem var izmantot nabassaites asins Stinas, tomér daziem pacientiem nav pieejamas
piemérotas nabassaites asinis, jo ziedotajas nabassaites asinis ir mazs cilmes Sinu skaits. Neliels
skaits cilmes slinu nabassaites asinis var aizkavét transplantata iedzivosanos (kad transplantétas
slinas sak augt un veido veseligas asins sinas).

Zemcelpro gadijuma daZas nabassaites cilmes siinas audzeé un pavairo laboratorija, un péc tam tas
ievada kopa ar nepavairotam Stinam no tam pasam nabassaites asinim. Veseligu asins Slinu augsanu
galvenokart veicina pavairotas CD34+ Siinas, bet nepavairotas CD34- Slinas to atbalsta un palidz ari
iznicinat atlikusas veéza Stnas. Péc inflzijas Zemcelpro cilmes Stinas migré uz kaulu smadzeném, kur
tas vairojas, nobriest un attistas par veselam specializétam asins un iminsistémas Stnam.

Kadi Zemcelpro ieguvumi atklati petijumos?

Zemcelpro ieguvumi tika pieraditi divos pamatpétijumos, iesaistot 25 pacientus ar augsta riska leikozi
vai mielodisplaziju (asins véza veidi), kuriem bija nepiecieSama allo-HSCT un kuriem nebija pieejamas
cita veida piemérotas donora Stinas. NotiekoSajos pétijumos Zemcelpro nesalidzinaja ne ar vienu citu
arstésanas lidzekli.

P&tijumos tika pieradits, ka vid€jais laiks, kas bija nepiecieSams pacientiem, lai péc Zemcelpro
sanemsanas panaktu neitrofilo leikocitu iedzivoSanos (kad transplantétas siinas sak augt un veidot
noteiktas baltas asins Siinas — neitrofilos leikocitus), bija 20 dienas. Lidz 42. dienai 21 no

25 pacientiem (84 %) bija panakta neitrofilo leikocitu iedzivosanas.

Turklat vidgji 40 dienas péc Zemcelpro lietoSanas pacientiem tika panakta trombocitu iedzivosanas
(kad transplantétas Stnas sak augt un veidot trombocitus — sastavdalas, kas palidz asinim sarecét);
lidz 100. dienai 17 no 25 pacientiem (68 %) bija panakta trombocitu iedzivosanas.

IepriekS minétie rezultati liecina, ka transplantacija bija sekmiga un ka kaulu smadzenés saka veidoties
jaunas asins Sinas.

Kads risks pastav, lietojot Zemcelpro?

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

Visbiezakas Zemcelpro blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir limfopénija
(zems limfocitu — balto asins Slinu veida — limenis), infekcijas, anémija (zems sarkano asins Stnu
limenis), neitropénija (zems neitrofilo leikocitu limenis), trombocitopénija (zems trombocitu limenis),
leikopénija (zems balto asins Sinu limenis), hipogammaglobulinémija (pazeminats antivielu [imenis
asinis), febrila neitropénija (zems neitrofilo leikocitu lTmenis ar drudzi), hipertensija (augsts
asinsspiediens), transplantéto siinu sindroms (HSCT komplikacija ar tadiem simptomiem ka drudzis,
izsitumi un citas iekaisuma reakcijas) un pneimonija (plausu infekcija). 60 % pacientu tika zinots par
akdtu transplantata tremi (GvHD (graft-versus-host disease), kad donora sSiinas neilgi péc
transplantacijas uzbrik organismam), un 16 % pacientu tika zinots par hronisku GvHD (kas parasti
attistas vélak neka akita GvHD, vairaku nedélu lldz ménesu laika péc transplantacijas).

Blakusparadibas, kas izraisija navi, radas aptuveni 8 % pacientu, kurus arstéja ar Zemcelpro, un to
vidd bija infekcijas, akita GvHD, plausu alveolara hemoragdija (slimiba, kad asinosana notiek plausu
gaisa maisinos), pneimonits (plausu iekaisums, pieméram, idiopatisks pneimonijas sindroms un
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kriptogéniska organizéjoSa pneimonija) un pulmonala hipertensija (augsts asinsspiediens asinsvados,
kas apgada plausas).

Kapéc Zemcelpro ir registrétas ES?

Regdistracijas bridi kliniska probléma bija tadu asins Slnu véZa slimnieku arstéSana, kuriem bija
nepiecieSama HSCT un kuriem nebija pieejamas cita veida piemérotas donora Sinas. Siem pacientiem
nebija pieejamas citas arstésanas iesp&jas un bija minimala atveselosanas iespéja.

Pamatojoties uz rezultatiem, kas iegiti nelielam skaitam pacientu Sobrid notiekoSajos pétijumos,
neitrofilo leikocitu un trombocitu skaita atjaunosSanas péc arstéSanas ar Zemcelpro bija atra, stabila un
noturiga, kas liecina, ka Zemcelpro var sniegt ieguvumu Siem pacientiem. Zemcelpro droSums Siem
pacientiem, kuriem registracijas apliecibas pieskirSanas laika nebija citu arstésanas iespé&ju, tika
uzskatits par pienemamu.

Zemcelpro ir redistrétas ar nosacijumiem lietoSanai ES. Tas nozimég, ka tas ir registrétas, pamatojoties
uz mazak visaptverosSiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas apmierina aktualu neapmierinatu
medicinisku vajadzibu. Eiropas Zalu agentiira uzskata, ka ieguvums no zalu agrakas pieejamibas
atsver ar to lietoSanu saistitos riskus, kamér nav sanemti papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jasniedz papildu dati par Zemcelpro. Uznémumam ir jaiesniedz abu notiekoSo
Zemcelpro pamatpétijumu un divu papildu pétijumu galigie rezultati un dati no cita pétijuma, kura
pamata ir ar Zemcelpro arstéto pacientu redistrs. Adentira katru gadu parbaudis visu jauniegito
informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zemcelpro lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Zemcelpro lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zemcelpro
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Zemcelpro

Sikaka informacija par Zemcelpro ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zemcelpro
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