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Zepzelca (lurbinectedina)
Um resumo em linguagem simples sobre Zepzelca e por que esta autorizado
na UE

O que é Zepzelca e para que é utilizado?

Zepzelca é um medicamento utilizado no tratamento do cancro do pulméo de pequenas células em
estadio extenso (CPPC). O CPPC é um tipo de cancro do pulmdo em rapido crescimento. «Estadio
extenso» significa que o cancro se espalhou nos pulmdes ou para outras partes do corpo.

Zepzelca é utilizado em associagdo com outro medicamento contra o cancro, o atezolizumab, como
tratamento de manutencado (continuado) em adultos cujo cancro ndo piorou apds o tratamento com
atezolizumab, carboplatina e etoposido (outros medicamentos contra o cancro).

O CPPC em estadio extenso é uma doenca rara, e Zepzelca foi designado medicamento 6rfao
(medicamento utilizado em doencgas raras) em 26 de fevereiro de 2019. Mais informagdes sobre a
designacdao de medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Zepzelca contém a substancia ativa lurbinectedina.

Como se utiliza Zepzelca?

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

Zepzelca é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia durante 1 hora. E
administrado uma vez a cada 21 dias, até que a doenca se agrave ou os efeitos secundarios se tornem
inaceitaveis.

O médico pode adiar o tratamento se os niveis de neutréfilos (um tipo de gldbulo branco) ou plaquetas
(componentes que ajudam o sangue a coagular) do doente forem demasiado baixos. O tratamento
pode também ser adiado se o doente apresentar efeitos secundarios graves.

Antes de receberem Zepzelca, os doentes recebem outros medicamentos (um corticosteroide e um
antagonista da serotonina) para evitar que sintam enjoos ou vémitos. Apds o tratamento com
Zepzelca, os doentes recebem um medicamento denominado fator estimulante das colénias de
granulécitos (G-CSF) para prevenir neutropenia (niveis baixos de neutroéfilos) ou neutropenia febril
(febre associada a neutropenia).
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Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Zepzelca, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Zepzelca?

A substancia ativa de Zepzelca, a lurbinectedina, liga-se a parte do ADN das células cancerigenas,
bloqueando assim a capacidade das células para produzir as proteinas necessarias ao crescimento e a
multiplicacdo. As células cancerigenas apresentam niveis elevados destas proteinas, o que faz com que
as células crescam de forma descontrolada. Ao bloquear o mecanismo responsavel pela produgdo
dessas proteinas, a lurbinectedina reduz o seu nivel nas células cancerigenas e abranda o crescimento
do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Zepzelca durante os estudos?

Num estudo principal que incluiu 483 adultos com CPPC em estadio extenso, os doentes viveram, em
média, 13,2 meses quando o Zepzelca foi utilizado em associagdo com atezolizumab como tratamento
de manutengdo, em comparacao com 10,6 meses quando o atezolizumab foi utilizado em monoterapia.
Além disso, os doentes que receberam Zepzelca em associacdo com atezolizumab viveram uma média
de 5,4 meses sem agravamento da doenca, em comparagao com 2,1 meses nos doentes que
receberam atezolizumab em monoterapia.

Os estudos realizados com Zepzelca sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatério de
avaliacdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de Zepzelca?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Zepzelca, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Zepzelca (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem nauseas, fadiga (cansaco), anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos),
trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas sanguineas) e neutropenia.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Os mais frequentes (que podem afetar até 1 em cada 10
pessoas) incluem trombocitopenia, pneumonia (infecdo pulmonar), infecdo do trato respiratério
(infecdo das vias respiratorias) e dispneia (dificuldade em respirar).

Zepzelca é contraindicado durante a amamentagao.
Por que esta Zepzelca autorizado na UE?

Zepzelca utilizado em associagdo com atezolizumab demonstrou aumentar o tempo de vida dos
doentes com CPPC em estadio extenso. Embora a melhoria seja limitada, considera-se que representa
um beneficio significativo para estes doentes, para os quais o progndstico é fraco. Em termos de
seguranga, os efeitos secundarios associados a Zepzelca em combinagdo com o atezolizumab sdo mais
graves do que os observados com o atezolizumab isoladamente, mas sdo considerados controlaveis
Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Zepzelca sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Zepzelca?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Zepzelca.

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

Outras informacoes sobre Zepzelca

Estdo disponiveis mais informagbes sobre Zepzelca, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia em: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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