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Cejemly (sugemalimab)
Prezentare generala a Cejemly si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Cejemly si pentru ce se utilizeaza?

Cejemly este un medicament impotriva cancerului utilizat la adulti in tratamentul cancerului pulmonar
numit cancer pulmonar fara celule mici (CPFCM). Se utilizeaza:

e la pacientii la care cancerul s-a raspandit la alte parti ale organismului (metastazat) si cand nu
exista mutatii genetice ale genelor EGFR, ALK, ROS1 sau RET. Se utilizeaza in asociere cu
chimioterapie pe baza de saruri de platina (alte medicamente impotriva cancerului);

e la pacientii la care cancerul s-a raspandit la plamani (stadiul III) si nu poate fi indepartat
chirurgical (inoperabil) si la care boala nu s-a agravat dupa tratamentul cu chimioterapie pe
baza de saruri de platinad plus radioterapie. Cejemly se utilizeaza cand cancerul produce o
anumita cantitate de proteina numita PD-L1 si cand nu exista mutatii genetice ale genelor
EGFR, ALK sau ROS1.

Cejemly contine substanta activéd sugemalimab.

Cum se utilizeaza Cejemly?

Tratamentul cu Cejemly trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea
medicamentelor impotriva cancerului. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Cejemly se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) timp de 60 de minute
o data la 3 saptamani.

Tratamentul cu Cejemly trebuie continuat pana cand nu mai are efect. Medicul poate intrerupe
tratamentul daca apar anumite reactii adverse sau il poate opri complet in cazul anumitor reactii
adverse grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Cejemly, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Cejemly?

Substanta activa din Cejemly, sugemalimabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina)
conceput sa se lege de o proteina numita PDL1 care se gaseste pe unele celule canceroase. Celulele
canceroase utilizeaza aceasta proteina PDL1 pentru a se lega de anumiti receptori de pe suprafata
celulelor T (celule ale sistemului imunitar), blocand astfel activitatea celulelor T si impiedicandu-le sa
atace cancerul. Legandu-se de proteina PDL1 de pe celulele canceroase, sugemalimabul le impiedica sa
blocheze activitatea celulelor T. Acest lucru sporeste capacitatea sistemului imunitar de a omori
celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Cejemly pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au constatat ca Cejemly prelungeste durata de viata a persoanelor cu cancer
pulmonar fara celule mici, fara agravarea bolii.

Cancer pulmonar fara celule mici metastazat

Un studiu principal a cuprins 479 de adulti cu CPFCM metastazat, fara modificari ale genelor EGFR,
ALK, ROS1 sau RET. Acestea au primit fie Cejemly, fie placebo (un preparat inactiv), fiecare fiind
administrat in asociere cu chimioterapie pe baza de saruri de platina. Studiul a constatat ca persoanele
care au primit Cejemly au trait in medie 9 luni inainte de agravarea cancerului, fata de 5 luni in cazul
persoanelor care au primit placebo. in general, persoanele care au primit Cejemly asociat cu
chimioterapie au trait aproximativ 25 de luni, iar cele care au primit placebo asociat cu chimioterapie
au trait aproximativ 17 luni.

Cancer pulmonar fara celule mici avansat local nerezecabil

Un alt studiu principal a cuprins 381 de adulti cu CPFCM care s-a raspandit la plamani si nu putea fi
indepartat chirurgical si la care boala nu s-a agravat dupa tratamentul cu chimioterapie pe baza de
saruri de platina plus radioterapie. Persoanele incluse in studiu au primit fie Cejemly, fie placebo, iar
studiul a constatat ca persoanele care au primit Cejemly au trait in medie 10,6 luni inainte de
agravarea cancerului, fata de 6,2 luni in cazul persoanelor care au primit placebo. Rezultatele nu au
indicat nicio diferenta semnificativa in ceea ce priveste supravietuirea intre cei care au primit tratament
si cei care nu |-au primit.

Care sunt riscurile asociate cu Cejemly?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Cejemly, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Cejemly (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt anemie (numar mic de globule rosii), valori mari ale enzimelor hepatice, eruptii pe piele,
hiperlipidemie (concentratii mari de grasimi in sdnge), hiperglicemie (concentratii mari de glucoza in
sange), hiponatremie (concentratii mici de sodiu in sange), hipokaliemie (concentratii mici de potasiu
in sange), hipotiroidism (activitate scazuta a glandei tiroide), proteinurie (proteine in urind), dureri
abdominale (de burtad), oboseald, artralgie (dureri articulare), hipoestezie (reducerea sensibilitatii la
atingere, durere si temperatura) si hipocalcemie (concentratii mici de calciu in sange).

De asemenea, Cejemly este asociat frecvent cu reactii adverse legate de activitatea sistemului imunitar
asupra organelor. Cele mai multe dispar cu tratament adecvat sau dupa intreruperea sau oprirea
tratamentului cu Cejemly.
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De ce a fost autorizat Cejemly in UE?

S-a demonstrat ca Cejemly prelungeste durata de viata a persoanelor cu cancer pulmonar fara celule
mici metastazat sau in stadiu avansat, inoperabil, fara agravarea bolii. In ceea ce priveste utilizarea in
boala metastazatd, Cejemly a prelungit, de asemenea, durata totala de viata a pacientilor. Utilizarea
Cejemly la pacientii cu CPFCM avansat local dupa chimioterapia pe baza de saruri de platina si
radioterapie este limitata la cei la care cancerul produce PD-L1, deoarece un beneficiu clar a fost
demonstrat numai la acest grup de pacienti. Profilul de siguranta al Cejemly a fost gestionabil
terapeutic si nu au fost identificate noi probleme de siguranta. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Cejemly sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cejemly?

Compania care comercializeaza Cejemly va furniza un card pentru pacienti cu informatii despre
reactiile adverse care afecteaza sistemul imunitar si cu recomandari privind solicitarea asistentei cand
apar aceste reactii. De asemenea, acest card va informa personalul medical ca pacientul este tratat cu
Cejemly.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cejemly, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Cejemly sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Cejemly sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Cejemly

Cejemly a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 24 iulie 2024.

Mai multe informatii despre Cejemly se pot gdsi pe site-ul agentiei:.
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2025.
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