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Zemcelpro (dorocubicel/celule CD34 neexpandate)
Prezentare generala a Zemcelpro si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Zemcelpro si pentru ce se utilizeaza?

Zemcelpro este un medicament cu celule stem utilizat in tratamentul la adulti cu afectiuni
hematologice maligne (cancere ale celulelor sanguine) care au nevoie de transplant de celule stem
hematopoietice alogene si pentru care nu este disponibil niciun alt tip de celule donatoare adecvate.

Transplantul de celule stem hematopoietice alogene este o procedura prin care maduva osoasa a
pacientului (tesutul spongios din interiorul oaselor mari unde se produc celulele sanguine) este golita
de celule, care sunt apoi inlocuite cu celule de la un donator compatibil; celulele transplantate se
inmultesc si se transforma in celule sanguine specializate sanatoase si imune. Zemcelpro se
administreaza dupa ce pacientii au primit tratament de conditionare (pregatitor) cu medicamente
impotriva cancerului pentru a elimina celulele din maduva osoasa.

Transplantul de celule stem hematopoietice (TCSH) este o procedura rara, iar Zemcelpro a fost
desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la 22 aprilie 2020, pentru utilizare la
pacientii care au nevoie de TCSH. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot
gasi pe site-ul EMA.

Zemcelpro se prepara special pentru fiecare pacient. Contine doua tipuri de celule stem din séngele
donat din cordonul ombilical: dorocubicel (celule CD34+ expandate; expandate inseamna ca celulele
au fost cultivate si inmultite in laborator) si celule CD34- neexpandate.

Cum se utilizeaza Zemcelpro?

Zemcelpro se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Trebuie administrat intr-un centru
de transplant calificat, cu experienta in TCSH, de catre un medic cu experienta in tratamentul
cancerelor celulelor sanguine.

Zemcelpro se administreaza o singura data, in doza unica, sub forma de perfuzie intravenoasa
(picurare in venad). O doza unica de Zemcelpro contine 1-4 pungi de perfuzie cu dorocubicel si 4 pungi
cu celule CD34- neexpandate.

Inainte si dupa tratamentul cu Zemcelpro, pacientilor li se administreaz# alte medicamente pentru a
reduce riscul de reactii asociate perfuziei si pentru a preveni complicatiile transplantului.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zemcelpro, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra.

Cum actioneaza Zemcelpro?

Zemcelpro se utilizeaza in tratamentul pacientilor cu cancere ale sangelui care au nevoie de transplant
de celule stem hematopoietice alogene si pentru care nu este disponibil niciun alt tip de celule
donatoare adecvate.

Celulele sanguine din cordonul ombilical pot fi utilizate la acesti pacienti, insa pentru unii pacienti nu
este disponibil sdnge adecvat din cordonul ombilical, din cauza numarului mic de celule stem din
sangele ombilical donat. Un numar mic de celule stem din sdngele ombilical poate intérzia grefarea
(cand celulele transplantate incep sa creasca si sa produca celule sanguine sanatoase).

In Zemcelpro, unele celule stem din cordonul ombilical sunt cultivate si inmultite in laborator, fiind apoi
administrate Tmpreuna cu celule neexpandate din acelasi sdnge din cordonul ombilical. Celulele CD34+
expandate favorizeaza in principal dezvoltarea de celule sanguine sanatoase, in timp ce celulele CD34-
neepandate sustin aceastd crestere, contribuind si la eliminarea eventualelor celule canceroase réamase
dupa tratament. Dupa perfuzie, celulele stem din Zemcelpro migreaza in maduva osoasad, unde se
nmultesc, ajung la maturitate si se transforma in celule sanguine specializate sanatoase si imune.

Ce beneficii a prezentat Zemcelpro pe parcursul studiilor?

Beneficiile Zemcelpro au fost demonstrate in doua studii principale care au cuprins 25 de pacienti cu
risc mare de leucemie sau mielodisplazie (tipuri de cancer al sédngelui) care aveau nevoie de transplant
de celule stem hematopoietice alogene si pentru care nu era disponibil niciun alt tip de celule
donatoare adecvate. in studiile aflate in desfisurare, Zemcelpro nu a fost comparat cu niciun alt
tratament.

Studiile au aratat cd, in medie, timpul necesar pacientilor pentru a obtine grefarea neutrofilelor (cand
celulele transplantate incep sa creasca si sa produca neutrofile, un tip de globule albe) dupa
administrarea Zemcelpro a fost de 20 de zile. Pana in ziua 42, 21 de pacienti din 25 (84 %) obtinusera
grefarea neutrofilelor.

In plus, pacientii au obtinut grefarea trombocitelor (cand celulele transplantate incep s& creascd si s&
produca trombocite, componente care ajuta sdngele sa se coaguleze) dupa o medie de 40 zile de la
administrarea Zemcelpro; pana in ziua 100, 17 pacienti din 25 (68 %) obtinusera grefarea
trombocitelor.

Rezultatele de mai sus arata ca transplantul a fost reusit si ca maduva osoasa a inceput sa produca
celule sanguine noi.

Care sunt riscurile asociate cu Zemcelpro?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zemcelpro, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zemcelpro (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt limfopenie (numar mic de limfocite, un tip de globule albe), infectii, anemie (numar mic de
globule rosii), neutropenie (numar mic de neutrofile), trombocitopenie (numar mic de trombocite),
leucopenie (numar mic de globule albe); hipogammaglobulinemie (numar mic de anticorpi in sange),
neutropenie febrila (numar mic de neutrofile asociat cu febra), hipertensiune (tensiune arterialda mare),
sindrom de grefare (complicatie a TCSH cu simptome precum febra, eruptii pe piele si alte reactii
inflamatorii) si pneumonie (infectie pulmonara). Boala grefa-contra-gazda (BGCG) acuta, cand celulele
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donatoare ataca organismul la scurt timp dupa transplant) a fost raportata la 60 % din pacienti, iar
BGCG cronica (care apare de obicei mai tarziu decat BGCG acuta, in decurs de cateva saptamani pana
la luni dupa transplant) a fost raportata la 16 % din pacienti.

Reactiile adverse care au dus la deces au aparut la aproximativ 8 % din pacientii tratati cu Zemcelpro
si au cuprins infectii, BGCG acuta, hemoragie la nivelul alveolelor pulmonare (afectiune in care apar
sangerari in sacii alveolari ai plamanilor), pneumonita (inflamatie a plamanilor, cum ar fi sindromul
pneumoniei idiopatice si pneumonie in organizare criptogenica) si hipertensiune pulmonara (tensiune
arteriala mare in vasele de sénge care alimenteaza plamanii).

De ce a fost autorizat Zemcelpro in UE?

La momentul autorizarii, tratamentul pentru pacientii cu cancere ale celulelor sanguine care aveau
nevoie de TCSH si pentru care nu era disponibil niciun alt tip de celule donatoare adecvate reprezenta
o provocare clinica. Acesti pacienti nu aveau la dispozitie alte optiuni de tratament si aveau sanse
minime de recuperare.

Pe baza rezultatelor obtinute de la un numar mic de pacienti din studiile in desfasurare, recuperarea
neutrofilelor si a trombocitelor dupa tratamentul cu Zemcelpro a fost rapida, solida si sustinutd, ceea
ce arata ca Zemcelpro poate fi benefic pentru acesti pacienti. Siguranta Zemcelpro a fost considerata
acceptabild la acesti pacienti fara alte optiuni de tratament la momentul autorizarii.

Zemcelpro a primit autorizatie conditionata pentru utilizare in UE. Acest lucru inseamna ca
medicamentul a fost autorizat pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod
normal, pentru ca indeplineste o necesitate medicald nesatisfacuta. Agentia Europeana pentru
Medicamente considera ca beneficiile disponibilitatii timpurii a medicamentului sunt mai mari decat
riscurile asociate cu utilizarea acestuia, in asteptarea de dovezi suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare cu privire la Zemcelpro. Trebuie sa prezinte
rezultatele finale ale celor doua studii principale in desfasurare si ale celor doua studii suplimentare cu
Zemcelpro si sa furnizeze date dintr-un alt studiu bazat pe un registru al pacientilor tratati cu
Zemcelpro. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou aparute.

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

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

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

Alte informatii despre Zemcelpro

Mai multe informatii despre Zemcelpro se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zemcelpro
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