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Zepzelca (lurbinectedinag)
Prezentare generala in limbaj simplu a Zepzelca si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Zepzelca si pentru ce se utilizeaza?

Zepzelca este un medicament utilizat pentru tratarea cancerului pulmonar cu celule mici in stadiu
extins (ES-SCLC). SCLC este un tip de cancer pulmonar cu crestere rapida. Stadiul extins indica
raspandirea cancerului in plamani sau la alte parti ale corpului.

Zepzelca se utilizeaza impreuna cu alt medicament impotriva cancerului, atezolizumab, ca tratament
de intretinere (continuu) la adultii la care cancerul nu s-a agravat dupa tratamentul cu atezolizumab,
carboplatina si etoposida (alte medicamente impotriva cancerului).

ES-SCLC este rara, iar Zepzelca a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare)
la 26 februarie 2019. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe site-
ul EMA.

Zepzelca contine substanta activa lurbinectedina.
Cum se utilizeaza Zepzelca?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un cadru medical cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Zepzelca se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) cu durata de 1 ora. Se
administreaza o datad la 21 de zile, pana la agravarea bolii sau pana cand reactiile adverse devin
inacceptabile.

Medicul poate amana tratamentul daca numarul de neutrofile (un tip de globule albe) sau de
trombocite (componente care ajuta la coagulare) al pacientului este prea mic. De asemenea,
tratamentul poate fi amanat daca pacientul are reactii adverse grave.

Inainte s& ia Zepzelca, pacientilor li se administreaza alte medicamente (un corticosteroid si un
antagonist al serotoninei) pentru a preveni greata sau varsaturile. Dupa tratamentul cu Zepzelca,
pacientilor li se administreaza un medicament numit factor de stimulare a coloniilor de granulocite (G-
CSF) pentru a preveni neutropenia (numar mic de neutrofile) sau neutropenia febrila (febra asociata cu
neutropenia).
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zepzelca, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Zepzelca?

Substanta activa din Zepzelca, lurbinectedina, se leaga de o parte din ADN-ul celulei canceroase,
blocand astfel capacitatea celulei de a produce proteinele necesare pentru a creste si a se inmulti.
Celulele canceroase au niveluri ridicate ale acestor proteine, provocand cresterea necontrolata a
celulelor. Blocand producerea acestor proteine, lurbinectedina le reduce nivelul in celulele canceroase si
incetineste dezvoltarea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Zepzelca pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal la care au participat 483 de adulti cu ES-SCLC, pacientii au trdit in medie

13,2 luni cand Zepzelca a fost utilizat impreuna cu atezolizumab ca tratament de intretinere, fata de
10,6 luni cand atezolizumabul a fost utilizat singur. In plus, pacientii carora li s-a administrat Zepzelca
fmpreuna cu atezolizumab au trait in medie 5,4 luni fara agravarea bolii, fata de 2,1 luni cand
atezolizumabul a fost utilizat singur.

Studiile efectuate cu Zepzelca sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.
Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Zepzelca?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zepzelca (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt greata, oboseala (extenuare), anemie (numar mic de globule rosii), trombocitopenie (numar
mic de trombocite) si neutropenie.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta cel mult
1 persoana din 10) sunt trombocitopenie, pneumonie (infectie pulmonara), infectie de tract respirator
(infectie a cailor respiratorii) si dispnee (dificultati de respiratie).

Zepzelca este contraindicat in timpul alaptarii.
De ce a fost autorizat Zepzelca in UE?

S-a demonstrat ca Zepzelca, administrat impreuna cu atezolizumab, prelungeste durata de viata a
pacientilor cu ES-SCLC. Desi imbunatatirea este limitata, se considera ca reprezinta un beneficiu
semnificativ pentru acesti pacienti, pentru care prognosticul este nefavorabil. In ceea ce priveste
siguranta, reactiile adverse asociate cu Zepzelca impreuna cu atezolizumab sunt mai greu de suportat
decat cele asociate cu atezolizumab singur, dar sunt considerate gestionabile terapeutic. Prin urmare,
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Zepzelca 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 Zepzelca?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zepzelca, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zepzelca sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Zepzelca sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zepzelca

Mai multe informatii cu privire la Zepzelca, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta
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