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Cejemly (sugemalimab)
Prehlad o lieku Cejemly a preco bol povoleny v EU

Co je liek Cejemly a na ¢o sa pouziva?

Liek Cejemly je liek proti rakovine a pouziva sa u dospelych na lieCbu druhu rakoviny pltc, ktory sa
nazyva nemalobunkovy karcindm plic (NSCLC). Liek sa pouziva:

e U pacientov, ktorych rakovina sa rozsirila do inych Casti tela (metastazujlica) a nemaju
genetické mutacie v génoch pre EGFR, ALK, ROS1 alebo RET. Liek sa pouziva spolu
s chemoterapiou na baze platiny (inymi protirakovinovymi liekmi),

e U pacientov, u ktorych sa rakovina rozsirila v plicach ($taddium III) a nie je mozZné ju odstranit
chirurgicky (nie je operovatelnd) a u ktorych sa ochorenie nezhorsilo po lie¢cbe chemoterapiou
na baze platiny a radioterapiou. Cejemly sa pouziva, ak rakovina produkuje urcité mnozstvo
proteinu nazyvaného PD-L1 a ak nie sU pritomné genetické mutacie v génoch EGFR, ALK alebo
ROS1.

Liek Cejemly obsahuje lie¢ivo sugamalimab.

Ako sa liek Cejemly pouziva?

Lie¢bu liekom Cejemly mé zadat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s pouZivanim liekov proti
rakovine. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Cejemly sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily v trvani 60 minut kazdé tri tyzdne.

Lie¢ba liekom Cejemly ma pokradovat dovtedy, kym neprestane Ucinkovat. Lekdr méze lie¢bu prerusit,
ak sa vyskytnu urcité vedlajsie Ucinky, alebo ju Uplne zastavit v pripade niektorych zavaznych
vedlajsich ucinkov.

Viac informacii o pouzivani lieku Cejemly si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo

kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

V4

Akym sposobom liek Cejemly GcCinkuje?

LiecCivo lieku Cejemly, sugemalimab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu) vytvorena tak, aby sa
naviazala na protein nazyvany PD-L1, ktory sa nachadza na niektorych rakovinovych bunkach.
Rakovinové bunky pouzivaju tento protein PD-L1, aby sa naviazali na urcité receptory na povrchu T-
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buniek (buniek imunitného systému). To blokuje aktivitu T-buniek a brani im v tom, aby napadali
rakovinu. Naviazanim sa na protein PD-L1 nachadzajuci sa na rakovinovych bunkach sugemalimab
brani tomu, aby blokovali aktivitu T-buniek. Tym sa zvySuje schopnost imunitného systému zabijat
rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Cejemly boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych $tadiach sa zistilo, Ze liek Cejemly predizil ¢as, po¢as ktorého ludia
s nemalobunkovym karcindmom pluc prezili bez zhorsenia ochorenia.

Metastazujici nemalobunkovy karciném pl'tic

Na sStudii sa zucastnilo 479 0s6b s metastazujucim NSCLC bez zmien ovplyviujucich gény EGFR, ALK,
ROS1 alebo RET. Dostavali bud’ liek Cejemly alebo placebo (zdanlivy liek), kazdy podavany spolu

s chemoterapiou na baze platiny. V studii sa zistilo, Ze osoby, ktoré dostavali liek Cejemly, Zili
priemerne 9 mesiacov, kym sa ich rakovina zhorsila, v porovnani s 5 mesiacmi v pripade 0sob, ktoré
dostavali placebo. Celkovo osoby, ktoré dostavali liek Cejemly spolu s chemoterapiou, Zili priblizne 25
mesiacov, zatial ¢o osoby, ktoré dostavali placebo s chemoterapiou, zili priblizne 17 mesiacov.

Lokalne pokrocily neoperovatel'ny NSCLC

Dalsia hlavna étidia zahfriala 381 dospelych s NSCLC, ktory sa rozsiril v plticach a nemozno ho
odstranit chirurgicky a ktorych ochorenie sa po lie¢be chemoterapiou na baze platiny a rédioterapiou
nezhorsilo. Ucastnici $tldie dostavali bud’ Cejemly alebo placebo a v $tudii sa zistilo, Ze v skupine
lieCenej liekom Cejemly bol priemerny Cas prezitia do zhorSenia ochorenia 10,6 mesiaca v porovnani so
6,2 mesiaca v skupine, ktora dostavala placebo. Vysledky nepreukazali vyznamny rozdiel v prezivani
medzi pacientmi, ktori podstupili lieCbu, a tymi, ktori ju nepodstupili.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Cejemly?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cejemly a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Cejemly (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) sU anémia
(nizky pocet Cervenych krviniek), zvySena hladina pecefiovych enzymov, vyrazka, hyperlipidémia
(vysoka hladina tukov v krvi), hyperglykémia (vysoka hladina glukdzy v krvi), hyponatrémia (nizka
hladina sodika v krvi), hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi), hypertyredza (nadmerna aktivita
$titnej zlazy), (proteinuria (protein v modi), abdominalna (brusna) bolest, Unava, artralgia (bolest
kibov), hypoestézia (znizena citlivost na dotyk, bolest a teplotu) a hypokalciémia (nizka hladina
vapnika v krvi).

Liek Cejemly je Casto spojeny aj s vedlajsimi Gc¢inkami suvisiacimi s pésobenim imunitného systému
na telesné organy. Vacsina vedlajsich Ucinkov vymizne pri vhodnej lieCbe alebo preruseni alebo
zastaveni lieCby liekom Cejemly.

Preco bol liek Cejemly povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Cejemly predlzuje Cas prezitia ludi s metastazujucim alebo pokrocilym
neresekovatelnym nemalobunkovym karcindmom plUc bez zhorSenia ochorenia. Ak sa liek Cejemly
pouZil v metastazujiicom ochoreni, prediZil celkovti dizku Zivota pacientov. U pacientov s lokalne
pokroCilym NSCLC, ktori dostali chemoterapiu na baze platiny a radioterapiu, je pouzitie lieku Cejemly
obmedzené len na pacientov, ktorych karcindm vytvara protein PD-L1, kedZe jasny prinos sa preukazal
len v tejto skupine pacientov. Bezpecnostny profil lieku Cejemly bol zvladnutelhy a neboli zistené
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Ziadne nové bezpecnostné obavy. Eurdpska agentira pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Cejemly
su vacie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Cejemly?

Spolo¢nost, ktora liek Cejemly uvadza na trh, poskytne pacientom kartu s vedlajsimi Géinkami
ovplyviiujacimi imunitny systém a s informaciami o tom, kedy vyhladat pomoc, ak sa vyskytnu. Tato
karta bude informovat aj zdravotnickych pracovnikov, Ze pacient je lieCeny liekom Cejemly.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cejemly boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Cejemly sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Cejemly sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cejemly

Lieku Cejemly bolo 16. jula 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Cejemly sa nachadzajl na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cejemly.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2025
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