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Cejemly (sugemalimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Cejemly i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cejemly i w jakim celu sie go stosuje

Cejemly jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u oséb dorostych w leczeniu raka ptuca
zwanego niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca (NDRP), ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu (przerzutowy). Lek stosuje sie w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny
(innymi lekami przeciwnowotworowymi).

Leku Cejemly nie stosuje sie, gdy w komdrkach nowotworowych wystepuja okreslone zmiany
oddziatujace na geny zwane EGFR, ALK, ROS1 lub RET, poniewaz zmiany te moga zmniejszy¢
skutecznos¢ leku.

Substancja czynng zawartg w leku Cejemly jest sugemalimab.
Jak stosowac lek Cejemly

Stosowanie leku Cejemly powinien rozpocza¢ i nadzorowacd lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych. Lek wydawany na recepte.

Lek Cejemly podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym 60 minut co 3 tygodnie.

Stosowanie leku Cejemly nalezy kontynuowac¢ do czasu ustania dziatania leku. Lekarz moze przerwac
leczenie, jezeli wystgpig okreslone dziatania niepozadane, lub catkowicie je zaprzesta¢ w przypadku
niektérych powaznych dziatan niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cejemly znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cejemly

Substancja czynna leku Cejemly, sugemalimab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére zostato opracowane w taki sposéb, aby przytaczato sie do biatka o nazwie PD-L1 wystepujacego
na powierzchni niektérych komoérek nowotworowych. Komérki nowotworowe wykorzystujq to biatko
PD-L1 do wigzania sie z okreslonymi receptorami na powierzchni limfocytow T (komorek uktadu
odpornosciowego). Blokuje to aktywnos¢ limfocytow T i uniemozliwia im atakowanie nowotworu.
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Przytaczajac sie do biatka PD-L1 na powierzchni komérek nowotworowych, sugemalimab uniemozliwia
im blokowanie aktywnosci limfocytéw T. Zwieksza to zdolno$¢ uktadu odpornosciowego do zabijania
komorek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Cejemly wykazane w badaniach

W badaniu gtdwnym wykazano, ze lek Cejemly wydtuzat czas przezycia bez postepu choroby u 0so6b z
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca z przerzutami.

W badaniu wzieto udziat 479 oso6b z przerzutowym NDRP, u ktérych nie wystepowaty zmiany
oddziatujace na geny EGFR, ALK, ROS1 lub RET. Pacjenci otrzymali albo lek Cejemly, albo placebo
(leczenie pozorowane), przy czym kazdy rodzaj leczenia podawano w skojarzeniu z chemioterapig
opartg na pochodnych platyny. W badaniu wykazano, ze u pacjentéow przyjmujacych lek Cejemly czas
jaki uptynat do momentu odnotowania postepu choroby wynosit Srednio 9 miesiecy, natomiast u oséb,
ktore otrzymywaty placebo - 5 miesiecy. Ogolny czas przezycia oséb przyjmujacych lek Cejemly w
skojarzeniu z chemioterapig wynosit okoto 25 miesiecy, natomiast oséb, ktore otrzymywaty placebo w
skojarzeniu z chemioterapig — okoto 17 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cejemly

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cejemly znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cejemly (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: niedokrwisto$¢ (niskie stezenie czerwonych krwinek), zwiekszona
aktywnos$¢ aminotransferaz (enzyméw watrobowych), wysypka, hiperlipidemia (wysokie stezenie
tluszczow we krwi), hiperglikemia (wysoki poziom cukru we krwi), hiponatremia (niskie stezenie sodu
we krwi), hipokaliemia (niskie stezenie potasu we krwi), biatkomocz (biatko w moczu), bél brzucha,
zmeczenie, artralgia (bél stawdw), niedoczulica (ostabienie odczuwania dotyku, bolu i temperatury),
niedoczynnos¢ tarczycy i hipokalcemia (niski poziom wapnia we krwi).

Stosowanie leku Cejemly czesto powoduje dziatania niepozadane zwigzane z oddziatywaniem uktadu
odpornosciowego na narzady organizmu. Wiekszos$¢ z nich ustepuje po odpowiednim leczeniu albo po
przerwaniu lub zaprzestaniu stosowania leku Cejemly.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cejemly w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Cejemly, stosowany w skojarzeniu z chemioterapig opartg na
pochodnych platyny, wydtuza czas przezycia oséb z przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem
ptuca bez postepu choroby oraz catkowity czas przezycia. Dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Cejemly sa podobne do dziatan obserwowanych w przypadku innych lekéw
dziatajacych na PD-L1 i stosowanych w skojarzeniu z chemioterapia. Europejska Agencja Lekdéw uznata
zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cejemly przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cejemly

Firma, ktora wprowadza lek Cejemly do obrotu, udostepni karte pacjenta zawierajacg informacje na
temat dziatan niepozadanych dotyczacych ukfadu odpornosciowego oraz informacje o tym, kiedy
nalezy zwrdécic sie o pomoc w przypadku ich wystapienia. Karta bedzie zawierata tez informacje dla
personelu medycznego o tym, ze pacjent przyjmuje lek Cejemly.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cejemly w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Cejemly s stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Cejemly sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Cejemly

Dalsze informacje dotyczace leku Cejemly znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.
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