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

Czym jest lek Zejula i w jakim celu sie go stosuje

Zejula jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u kobiet z zaawansowanym rakiem jajnika,
obejmujacym raka jajnika, raka jajowodow (taczacych jajniki i macice) lub raka otrzewnej (btona
wyscietajaca jame brzuszng). Lek mozna stosowa¢ w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym
(kontynuacji leczenia):

e U pacjentek ze $wiezo rozpoznanym zaawansowanym nowotworem, u ktorych doszio do
zmniejszenia lub ustgpienia nowotworu po zastosowaniu pochodnych platyny;

e U pacjentek, u ktérych wystgpit nawrét po uzyskaniu odpowiedzi na wczesniejsze leczenie i u
ktorych doszto do zmniejszenia lub ustgpienia nowotworu w wyniku zastosowania leczenia opartego
na zwigzkach platyny.

Ze wzgledu na to, ze rak jajnika uznano za rzadko wystepujacy, w dniu 4 sierpnia 2010 r. lek Zejula
uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania
statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Substancja czynng zawartg w leku Zejula jest niraparyb.

Jak stosowaé lek Zejula

Lek Zejula jest dostepny w postaci kapsutek (100 mg) przyjmowanych doustnie. Dawka wynosi 2 lub 3
kapsutki raz na dobe, w zaleznosci od masy ciata pacjentki, liczby ptytek krwi oraz od tego, czy nastapit
nawrdt nowotworu po wczesniejszym leczeniu. Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak diugo
pacjentka odnosi z niego korzysci. Lekarz moze przerwac leczenie lub zmniejszy¢ dawke, jesli u
pacjentki wystapig pewne dziatania niepozadane.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zejula znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Zejula

Substancja czynna leku Zejula, niraparyb, blokuje dziatanie enzymdw zwanych PARP-1 i PARP-2, ktére
pomagaja w naprawie uszkodzonego DNA w komorkach, kiedy dzielg sie one w celu wytworzenia
nowych komorek. W wyniku blokowania enzyméw PARP uszkodzone DNA w komérkach
nowotworowych nie moze zosta¢ naprawione i w efekcie komoérki nowotworowe obumierajg.

Korzysci ze stosowania leku Zejula wykazane w badaniach

Lek Zejula wydtuzat czas przezycia kobiet bez nasilenia sie objawdw choroby w dwdch badaniach
gtéwnych z udziatem ponad 1000 kobiet z rakiem jajnika, w tym rakiem jajowoddw lub rakiem
otrzewnej.

W jednym z badan udziat wziety kobiety z niskozréznicowanym nabtonkowym rakiem jajnika, ktéry
nawrocit po wczesniejszym leczeniu dwoma lub kilkoma metodami leczenia opartymi na zwigzkach
platyny. U kobiet utrzymywata sie dtugotrwata odpowiedz (brak postepu choroby przez co najmniej 6
miesiecy) przed ostatnim leczeniem opartym na zwigzkach platyny. Po leczeniu z zastosowaniem leku
Zejula pacjentki zyty srednio 11,3 miesigca bez nasilenia choroby w poréwnaniu z 4,7 miesigca w
grupie pacjentek stosujacych placebo (leczenie pozorowane).

W innym badaniu udziat wziety pacjentki z zaawansowanym nabtonkowym niskozréznicowanym rakiem
jajnika, ktére otrzymywaty wytacznie lek oparty na zwigzkach platyny i u ktérych nowotwér zmniejszyt
sie lub ustgpit. Pacjentki, ktére kontynuowaty leczenie z zastosowaniem leku Zejula zyty 13,8 miesigca
bez nasilenia choroby w poréwnaniu z 8,2 miesigca u pacjentek otrzymujacych placebo (leczenie
pozorowane).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zejula

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Zejula (mogace wystgpi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentek) to: nudnosci (mdiosci), matoptytkowosc¢ (mata liczba ptytek krwi), zmeczenie i
ostabienie, niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych), zaparcia, wymioty, bol brzucha,
neutropenia (mata liczba neutrofili, rodzaju krwinek biatych), bezsennos¢ (trudnosci z zasypianiem),
bél gtowy, brak apetytu, biegunka, dusznos$¢ (problemy z oddychaniem), nadcisnienie (wysokie
cisnienie krwi), bl plecow, zawroty gtowy, kaszel, bdl stawdw, uderzenia gorgca i spadek liczby biatych
krwinek. Powazne dziatania niepozadane obejmujg matoptytkowosé i niedokrwistosé. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Zejula znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Zejula nie wolno stosowac u kobiet karmigcych piersig. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zejula w UE

Pomimo dostepnosci lekdéw przeciw zaawansowanemu rakowi jajnika choroba nieuchronnie nawraca.
Wykazano, ze lek Zejula przedtuza czas przed ponownym nasileniem choroby u pacjentek, ktore
reagowaty na terapie na bazie platyny. Moze to umozliwi¢ opoznienie leczenia nowotworu jajnika. Pod
wzgledem bezpieczenstwa dziatania niepozadane sq zazwyczaj mozliwe do opanowania po
zmniejszeniu dawki.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Zejula przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zejula

Firma wprowadzajaca lek Zejula do obrotu przedtozy koncowe analizy skutecznosci leku Zejula w
leczeniu zaawansowanego (w stopniu III lub IV wedtug klasyfikacji FIGO) niskozréznicowanego
nabtonkowego raka jajnika.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zejula w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Zejula sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Zejula sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Zejula

Lek Zejula otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 listopada
2017 r.

Dalsze informacje na temat leku Zejula znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zejula.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2019.
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