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Zepzelca (lurbinectedin)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Zepzelca u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Zepzelca u ghal xiex jintuza?

Zepzelca huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ kancer tal-pulmun b’celloli zghar (SCLC) fi stadju
estensiv. SCLC huwa tip ta’ kancer tal-pulmun li jikber malajr. Stadju estensiv ifisser li I-kancer ikun
infirex fil-pulmun jew f’partijiet ohra tal-gisem.

Zepzelca jintuza flimkien ma’ medicina ohra kontra |-kancer, atezolizumab, bhala trattament ta’
manutenzjoni (kontinwa) f'adulti li I-kancer taghhom ma jkunx mar ghall-aghar wara trattament
b’atezolizumab, carboplatin u etoposide (medicini ohra kontra |-kancer).

SCLC fi stadju estensiv huwa rari, u Zepzelca gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fis-26 ta’ Frar 2019. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit
web tal-EMA.

Zepzelca fih is-sustanza attiva lurbinectedin.
Kif jintuza Zepzelca?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn
professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Zepzelca jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina fuq perjodu ta’ siegha. Jinghata darba kull 21
jum, sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew |-effetti sekondarji jsiru inaccettabbli.

It-tabib jista’ jittardja t-trattament jekk il-livelli ta’ newtrofili (tip ta’ ¢cellola bajda tad-demm) jew ta’
pjastrini (komponenti li jghinu I-koagulazzjoni) tal-pazjent ikunu baxxi wisq. It-trattament jista’ jigi
ttardjat wkoll jekk il-pazjent jesperjenza effetti sekondarji seriji.

Qabel ma jinghataw Zepzelca, il-pazjenti jinghataw medicini ohra (kortikosterojde u antagonista ta’
serotonina) biex ma jhossuhomx morda u biex ma jirrimettawx. Wara trattament b'Zepzelca, il-
pazjenti jinghataw medic¢ina msejha fattur stimolanti tal-kolonja tal-granulociti (G-CSF, granulocyte
colony-stimulating factor) biex tigi evitata n-newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili) jew newtropenija
bid-deni (deni assoc¢jat ma’ newtropenija).
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Zepzelca, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Zepzelca?

Is-sustanza attiva f'Zepzelca, il-lurbinectedin, tehel ma’ parti mid-DNA tac-cellola tal-kancer, u b’hekk
timblokka I-kapacita tac-cellola li tipproduci I-proteini mehtiega biex tikber u timmultiplika. I¢-celloli
tal-kancer ghandhom livelli gholjin ta’ dawn il-proteini, li jikkawzaw it-tkabbir tac-celloli b’‘mod
inkontrollabbli. Billi timblokka I-makkinarju ghall-produzzjoni ta’ dawn il-proteini, il-lurbinectedin
tnaqgqas il-livell taghhom fi¢-celloli tal-kancer u tittardja t-tkabbir tal-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Zepzelca li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li kien jinvolvi 483 adult b’SCLC fi stadju estensiv, il-pazjenti ghexu medja ta’ 13.2-il
xahar meta Zepzelca ntuza flimkien ma’ atezolizumab bhala trattament ta’ manutenzjoni meta
mgabbel ma’ 10.6 xhur meta atezolizumab intuza wahdu. Barra minn hekk, il-pazjenti li nghataw
Zepzelca flimkien ma’ atezolizumab ghexu medja ta’ 5.4 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret
ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 2.1 xahrejn ghal dawk li nghataw atezolizumab biss.

L-istudji li saru b’Zepzelca huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Zepzelca?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Zepzelca, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Zepzelca (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu nawzja, ezawriment (gheja), anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor tad-demm),
trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm) u newtropenija.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) jinkludu trombocitopenija, pulmonite (infezzjoni fil-pulmun), infezzjoni fl-apparat respiratorju
(infezzjoni tal-passadgi tal-arja) u dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs).

Zepzelca ma ghandux jintuza waqt it-treddigh.
Ghaliex Zepzelca gie awtorizzat fl-UE?

Zepzelca uzat flimkien ma’ atezolizumab intwera li jzid iz-zmien li I-pazjenti b’SCLC fi stadju estensiv
jghixu. Ghalkemm it-titjib huwa limitat, huwa meqjus li jirrapprezenta benefi¢c¢ju sinifikanti ghal dawn
il-pazjenti, li ghalihom il-pronjozi hija fgira. F'termini ta’ sigurta, I-effetti sekondarji b’Zepzelca flimkien
ma’ atezolizumab huma aktar ta’ piz minn dawk b’atezolizumab wahdu, izda jitgiesu maniggabbli. L-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Zepzelca huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Zepzelca?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Zepzelca.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Zepzelca hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Zepzelca huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Zepzelca

Aktar informazzjoni dwar Zepzelca, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lil awtorita nazzjonali
kompetenti
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