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Cejemly (sugemalimab)
Um resumo sobre Cejemly e por que esta autorizado na UE

O que é Cejemly e para que é utilizado?

Cejemly é um medicamento utilizado no tratamento de um tipo de cancro do pulmdo denominado
cancro do pulm&o de células ndo pequenas (CPCNP). E utilizado:

e em doentes cujo cancro se espalhou para outras partes do corpo (metastatico) e quando ndo
estdo presentes mutacdes genéticas nos genes EGFR, ALK, ROS1 ou RET. E utilizado em
associacdo com quimioterapia a base de platina (outros medicamentos contra o cancro);

e em doentes cujo cancro se espalhou dentro do pulmdo (estagio III) e ndo pode ser removido
por cirurgia (irressecavel), e cuja doenca ndo piorou apds o tratamento com quimioterapia a
base de platina mais radioterapia. Cejemly é utilizado quando o cancro produz uma
determinada quantidade de uma proteina chamada PD-L1 e quando ndo estdo presentes
mutacdes genéticas nos genes EGFR, ALK ou ROS1.

Cejemly contém a substancia ativa sugemalimab.
Como se utiliza Cejemly?

O tratamento com Cejemly deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia na
utilizacdo de medicamentos contra o cancro. O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita
médica.

Cejemly é administrado na forma de perfusdo (administracdao gota a gota) numa veia durante

60 minutos a cada 3 semanas.

O tratamento com Cejemly deve continuar até que deixe de funcionar. O médico pode interromper o
tratamento caso ocorram determinados efeitos secundarios ou suspendé-lo totalmente no caso de
ocorréncia de determinados efeitos secundarios graves.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Cejemly, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Cejemly?

A substancia ativa de Cejemly, o sugemalimab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina)
concebido para se ligar a uma proteina denominada PD-L1 que se encontra em algumas células
cancerosas. As células cancerosas utilizam esta proteina PDL1 para se ligar a determinados recetores
existentes na superficie das células T (células do sistema imunitario). Isto bloqueia a atividade das
células T e impede-as de atacar o cancro. Ao ligar-se a proteina PD-L1 nas células cancerosas, o
sugemalimab impede-as de bloquear a atividade das células T. Isto aumenta a capacidade do sistema
imunitario de matar as células cancerosas.

Quais os beneficios demonstrados por Cejemly durante os estudos?

Dois estudos principais verificaram que Cejemly aumentou o tempo que as pessoas com cancro do
pulmdo de células ndo pequenas viveram sem agravamento da doenca.

CPCNP metastatico

Um estudo principal incluiu 479 adultos com CPCNP metastatico sem alteragées que afetassem os
genes EGFR, ALK, ROS1 ou RET. Os doentes receberam Cejemly ou um placebo (tratamento
simulado), cada um deles administrado em associacdao com quimioterapia a base de platina. O estudo
constatou que as pessoas que receberam Cejemly viveram durante uma média de 9 meses antes do
agravamento do cancro, em comparagdo com 5 meses nas pessoas que receberam o placebo. De um
modo geral, as pessoas que receberam Cejemly com quimioterapia viveram cerca de 25 meses,
enquanto as que receberam o placebo com quimioterapia viveram cerca de 17 meses.

CPCNP localmente avancado e ndo ressecavel

Outro estudo principal envolveu 381 adultos com CPCNP que se espalhou dentro do pulm&o e ndo pode
ser removido por cirurgia e cuja doencga ndo piorou apds o tratamento com quimioterapia a base de
platina mais radioterapia. As pessoas incluidas no estudo receberam Cejemly ou placebo, e o estudo
descobriu que as pessoas que receberam Cejemly viveram em média 10,6 meses antes que o seu
cancro piorasse, em comparacao com 6,2 meses para as pessoas que receberam placebo. Os
resultados ndo revelaram qualquer diferenca significativa na sobrevivéncia entre as pessoas que
receberam o tratamento e as que nao o fizeram.

Quais sao os riscos associados a Cejemly?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Cejemly, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Cejemly (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos), aumento dos niveis de enzimas
hepaticas, erupcao cuténea, hiperlipidemia (niveis elevados de gordura no sangue), hiperglicemia
(niveis elevados de glucose no sangue), hiponatremia (niveis baixos de sddio no sangue), hipocaliemia
(niveis baixos de potassio no sangue), hipotiroidismo (glandula tiroide pouco ativa), hipertiroidismo
(glandula tiroide hiperativa), proteinuria (proteina na urina), dor abdominal (de barriga), cansaco,
artralgia (dor nas articulacdes), hipestesia (diminuicdo da sensibilidade ao toque, dor e temperatura) e
hipocalcemia (niveis baixos de calcio no sangue).

Cejemly esta também habitualmente associado a efeitos secundarios relacionados com a atividade do
sistema imunitario nos 6rgdos do corpo. Na sua maioria, os efeitos desaparecem com tratamento
adequado ou apos a suspensdo ou interrupcdo do tratamento com Cejemly.
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Por que esta Cejemly autorizado na UE?

Cejemly demonstrou aumentar o tempo que as pessoas com cancro do pulmdo de células ndo
pequenas metastatico ou avangado ndo ressecavel vivem sem agravamento da doenca. Para o uso em
doengas metastaticas, Cejemly também aumentou o tempo de vida geral dos doentes. O uso de
Cejemly em doentes com CPCNP localmente avancado apds quimioterapia a base de platina e
radioterapia é restrito aqueles cujo cancro produz PD-L1, uma vez que um beneficio claro sé foi
demonstrado nesse grupo de doentes. O perfil de seguranga de Cejemly era controlavel e ndo foram
identificadas novas preocupacbes de seguranca. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os
beneficios de Cejemly sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para
utilizacdao na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Cejemly?

A empresa que comercializa Cejemly fornecera um cartdo ao doente sobre os efeitos secundarios que
afetam o sistema imunitario e sobre quando procurar ajuda caso estes ocorram. Este cartdo também
informara os profissionais de salde de que o doente esta a ser tratado com Cejemly.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Cejemly.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Cejemly sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Cejemly sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Cejemly

A 24 de julho de 2024, Cejemly recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Estdo disponiveis mais informagbes sobre Cejemly no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2025.
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