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Zepzelca (lurbinektedins)
Parskats vienkarsa valoda par Zepzelca un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zepzelca un kapec tas lieto?

Zepzelca ir zales, ko lieto, lai arstétu ekstensivas stadijas sikstinu plaudu vézi (SSPV). SSPV ir strauji
augosa plausu véza veids. Ekstensiva stadija nozimég, ka vézis ir izplatijies plausas vai citas kermena
dalas.

Zepzelca lieto kopa ar citam pretvéza zalém atezolizumabu ka uzturosu (turpinatu) terapiju
pieaugusajiem, kuriem vézis nav progreséjis péc arstéSanas ar atezolizumabu, karboplatinu un
etopozidu (citam pretvéza zaleém).

Ekstensivas stadijas SSPV ir “reta” slimiba, un 2019. gada 26. februari Zepzelca tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Zepzelca satur aktivo vielu lurbinektedinu.

Ka lieto Zepzelca?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga veselibas apripes
specialistam ar pieredzi pretvéza zalu lietoSana.

Zepzelca tiek ievaditas véna vienu stundu ilgas inflizijas veida (pa pilienam). Tas ievada reizi 21 diena,
lidz slimiba progresé vai blakusparadibas k|tst nepienemamas.

Arsts var atlikt arstédanu, ja pacienta neitrofilu (balto asins $iinu veida) vai trombocitu (komponentu,
kas palidz asinim sarecét) limenis ir parak zems. Arsté&8anu var atlikt ari tad, ja pacientam rodas
nopietnas blakusparadibas.

Pirms Zepzelca lietoSanas pacientiem tiek dotas citas zales (kortikosteroids un serotonina antagonists),
lai novérstu sliktu diisu vai vemsSanu. P&éc arstéSanas ar Zepzelca pacientiem tiek ievaditas zales, ko
sauc par granulocitu kolonijas stimuléjoso faktoru (G-CSF), lai novérstu neitropéniju (zemu neitrofilu
[imeni) vai febrilo neitropé&niju (ar neitropéniju saistitu drudzi).

Papildu informaciju par Zepzelca lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Zepzelca darbojas?

Zepzelca aktiva viela lurbinektedins saistas ar dalu véza Sinas DNS, tad&éjadi blok&jot Stinas spé&ju
razot olbaltumvielas, kas nepiecieSamas augsanai un vairoSanas procesam. V&za Stinam ir augsts So
olbaltumvielu lIimenis, kas izraisa Stinu nekontrol&jamu augsSanu. Blok&jot So olbaltumvielu razoSanas
mehanismu, lurbinektedins samazina to limeni véza stinas un palénina véza augsanu.

Kadi Zepzelca ieguvumi atklati péetijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot 483 pieaugusdos ar ekstensivas stadijas SSPV, pacienti nodzivoja vidéji

13,2 ménesus, lietojot Zepzelca kopa ar atezolizumabu ka uzturoSo terapiju, salidzinajuma ar

10,6 ménesiem, lietojot tikai atezolizumabu. Turklat pacienti, kuri lietoja Zepzelca kopa ar
atezolizumabu, nodzivoja vidéji 5,4 ménesus bez slimibas progresésanas salidzinajuma ar 2,1 ménesi
pacientiem, kuri sanéma tikai atezolizumabu.

Petijumi, kas veikti ar Zepzelca, ir sikak aprakstiti zaJu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Zepzelca blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Zepzelca, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Zepzelca blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa,

nogurums, anémija (zems sarkano asins Stnu limenis), trombocitopénija (zems trombocitu limenis
asinis) un neitropénija.

Dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no
10 cilvékiem) ir trombocitopénija, pneimonija (plausu infekcija), elpcelu infekcija (elpcelu infekcija) un
dispnoja (apgritinata elposana).

Zepzelca nedrikst lietot, barojot ar krati.
Kapéc Zepzelca ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Zepzelca, lietojot kopa ar atezolizumabu, pagarina dzivildzi pacientiem ar ekstensivas
stadijas SSPV. Lai gan uzlabojums ir ierobeZots, tiek uzskatits, ka tas sniedz batisku ieguvumu Siem
pacientiem, kuriem prognoze ir slikta. DroSuma zina blakusparadibas, lietojot Zepzelca kombinacija ar
atezolizumabu, ir apgritinosakas neka tas, kas rodas, lietojot tikai atezolizumabu, bet tiek uzskatitas
par kontroléjamam. Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Zepzelca, parsniedz So
zalu radito risku, un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zepzelca lietoSsanu?

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

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

Sikaka informacija par Zepzelca, tostarp lietosanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

Lai iegltu informaciju par So zaju pieejamibu sava valsti, sazinieties ar valsts kompetento iestadi
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