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Zepzelca (lurbinektedyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Zepzelca i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Zepzelca i w jakim celu sie go stosuje

Zepzelca jest lekiem stosowanym w leczeniu drobnokomdérkowego raka ptuca w stadium rozsiewu
(ang. small cell lung cancer, SCLC). SCLC jest rodzajem szybko rozwijajacego sie raka ptuca. Stadium
rozsiewu oznacza, ze nowotwor rozprzestrzenit sie w obrebie ptuc lub na inne czesci organizmu.

Lek Zepzelca stosuje sie w skojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym, atezolizumabem, jako
leczenie podtrzymujace (kontynuacja leczenia) u 0séb dorostych, u ktérych nie odnotowano postepu
choroby po leczeniu atezolizumabem, karboplatyng i etopozydem (innymi lekami
przeciwnowotworowymi).

Ze wzgledu na to, ze drobnokomédrkowy rak ptuca w stadium rozsiewu jest choroba rzadko
wystepujacq, w dniu 26 lutego 2019 r. lek Zepzelca uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach). Wiecej informacji o przyznaniu statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie
internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Zepzelca jest lurbinektedyna.

Jak stosowac lek Zepzelca

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

Lek Zepzelca podaje sie we wlewie dozylnym (kropléowce) trwajacym 1 godzine. Lek podaje sie raz na
21 dni, do momentu odnotowania postepu choroby lub wystgpienia niedopuszczalnych dziatan
niepozadanych.

Lekarz moze opdznic leczenie, jesli u pacjenta stwierdza sie zbyt niski poziom neutrofili (rodzaju
biatych krwinek) lub ptytek krwi (elementéw biorgcych udziat w krzepnieciu krwi). Leczenie mozna
rowniez opdznié, jezeli u pacjenta wystgpig powazne dziatania niepozadane.

Przed podaniem leku Zepzelca pacjenci otrzymujg inne leki (kortykosteroid oraz antagoniste receptora
serotoninowego) w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom. Po zastosowaniu leku Zepzelca
pacjentom podaje sie lek zwany czynnikiem stymulujacym tworzenie kolonii granulocytéow (ang.
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granulocyte colony-stimulating factor, G-CSF) w celu zapobiegania neutropenii (niskiej liczbie
neutrofili) lub goraczki neutropenicznej (goraczce zwigzanej z neutropenia).

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

Jak dziata lek Zepzelca

Substancja czynna leku Zepzelca, lurbinektedyna, wigze sie z czescig DNA komorki nowotworowej,
blokujac w ten sposéb zdolnos$¢ komoérki do wytwarzania biatek niezbednych do wzrostu i namnazania
sie. Komorki nowotworowe wykazujg wysoki poziom tych biatek, co powoduje ich niekontrolowany
wzrost. Poprzez blokowanie mechanizmu wytwarzania tych biatek, lurbinektedyna obniza ich poziom w
komorkach nowotworowych i spowalnia wzrost nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Zepzelca wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 483 o0sdéb dorostych z SCLC w stadium rozsiewu czas przezycia
pacjentoéw przyjmujacych lek Zepzelca w skojarzeniu z atezolizumabem w leczeniu podtrzymujacym
wynosit $rednio 13,2 miesigca, w poréwnaniu z 10,6 miesigca w przypadku stosowania atezolizumabu
w monoterapii. Ponadto w przypadku pacjentow, ktérym podawano lek Zepzelca w skojarzeniu z
atezolizumabem, czas jaki uptynat do momentu odnotowania postepu choroby wynosit srednio 5,4
miesigca, a w przypadku pacjentéw, ktéorym podawano atezolizumab w monoterapii - 2,1 miesigca.

Badania dotyczace leku Zepzelca opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajgcym lek.

Dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Zepzelca

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zepzelca (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: nudnosci, zmeczenie, niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek),
matoptytkowosé (niski poziom ptytek krwi) i neutropenia.

Niektdre dziatania niepozadane mogq by¢ powazne. Najczestsze dziatania niepozadane (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: matoptytkowos$¢, zapalenie ptuc, zakazenie drég oddechowych oraz
dusznos¢ (trudnosci z oddychaniem).

Leku Zepzelca nie wolno stosowac w okresie karmienia piersia.

Podstawy dopuszczenia leku Zepzelca do obrotu w UE

Wykazano, ze lek Zepzelca stosowany w skojarzeniu z atezolizumabem wydiuza czas przezycia
pacjentéw z SCLC w stadium rozsiewu. Mimo ze poprawa jest ograniczona, uwaza sie, ze stanowi ona
istotng korzysc¢ dla tych pacjentéw, u ktoérych rokowania sg niepomysine. Pod wzgledem
bezpieczenstwa, dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zepzelca w skojarzeniu z
atezolizumabem sg bardziej ucigzliwe niz w przypadku monoterapii atezolizumabem, jednak uznaje sie
je za mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku
Zepzelca przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zepzelca

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zepzelca w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

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

Inne informacje o leku Zepzelca

Dalsze informacje o leku Zepzelca, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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