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Zemcelpro (dorokubicel/neexpandované CD34- bunky)
Prehlad o lieku Zemcelpro a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zemcelpro a na ¢o sa pouziva?

Zemcelpro je liek obsahujlci kmerové bunky, ktory sa pouziva na liecbu dospelych pacientov s
hematologickymi malignitami (rakovinou krvnych buniek), ktori potrebuju alogénnu transplantaciu
krvotvornych kmenovych buniek (alo-HSCT) a pre ktorych nie je k dispozicii iny typ vhodnych
darcovskych buniek.

Alo-HSCT je postup, pri ktorom sa z kostnej drene pacienta (hubovitého tkaniva vnutri velkych kosti, v
ktorom sa vytvaraju krvné bunky ) odstrania bunky, ktoré sa potom nahradia bunkami od vhodného
darcu; transplantované bunky sa mnozia a vyvijaju na zdravé Specializované krvné a imunitné bunky.
Liek Zemcelpro sa podava po tom, ¢o pacienti podstupili kondi¢na (pripravnu) liecbu liekmi proti
rakovine na odstranenie buniek z kostnej drene.

HSCT je zriedkavy postup, a preto bol liek Zemcelpro 22. aprila 2020 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia (liek pouzivany pri zriedkavych ochoreniach) na pouzitie u pacientov, ktori potrebuji HSCT.
Dalsie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaji na webovej strdnke
agentury EMA.

Liek Zemcelpro je osobitne vyrobeny pre kazdého pacienta. Obsahuje dva typy kmenovych buniek z
darovanej pupocnikovej krvi: dorokubicel (expandované CD34+ bunky; expandovany znamena, ze
bunky boli vypestované a rozmnozené v laboratoériu ) a neexpandované CD34- bunky.

Ako sa liek Zemcelpro pouziva?

Vydaj lieku Zemcelpro je viazany na lekarsky predpis. Liek musi podavat lekar, ktory ma skisenosti s
lie¢bou rakoviny krvnych buniek, v kvalifikovanom transplanta¢nom centre s odbornymi znalostami
o HSCT.

Liek Zemcelpro sa podava jednorazovo ako jedna davka formou inflzie (kvapkania) do zily. Jedna
davka lieku Zemcelpro pozostava z 1 az 4 infuznych vakov obsahujucich dorokubicel a 4 vakov
obsahujlcich neexpandované CD34- bunky.

Pred liecbou a po liecbe liekom Zemcelpro dostavaju pacienti dalSie lieky na znizenie rizika reakcii
spojenych s inflziou a na prevenciu komplikacii pri transplantacii.
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Viac informacii o pouzivani lieku Zemcelpro si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara.

Akym sposobom liek Zemcelpro Gcinkuje?

Liek Zemcelpro sa pouziva na lieCbu pacientov s rakovinou krvi, ktori potrebuju alo-HSCT a pre ktorych
nie je k dispozicii ziadny iny typ vhodnych darcovskych buniek.

U tychto pacientov sa mdzu pouzit bunky pupoénikovej krvi; u niektorych pacientov vsak nie je k
dispozicii vhodna pupocnikova krv z dovodu nizkeho poctu kmenovych buniek v darovanej
pupoc¢nikovej krvi. Nizky poc¢et kmefiovych buniek v pupoénikovej krvi mdze oddialit prihojenie Stepu
(ked transplantované bunky zaénl rast a produkovat zdravé krvné bunky).

V pripade lieku Zemcelpro sa niektoré kmernové bunky z pupocnika pestuji a mnozia v laboratériu a
potom sa podavaju spolu s neexpandovanymi bunkami z tej istej pupocnikovej krvi. Expandované
bunky CD34+ podporuju najma rast zdravych krvnych buniek, zatial' ¢o neexpandované bunky CD34-
ho podporuju a poméahaju tiez odstrafiovat zvy$né rakovinové bunky. Po infGzii kmeriové bunky z lieku
Zemcelpro migruju do kostnej drene, kde sa mnozia, dozrievaju a vyvijaju sa na zdravé Specializované
krvné a imunitné bunky.

Aké prinosy lieku Zemcelpro boli preukazané v studiach?

Prinosy lieku Zemcelpro sa preukazali v dvoch hlavnych Studiach zahfnajlucich 25 pacientov s vysoko
rizikovou leukémiou alebo myelodysplaziou (druhy rakoviny krvi), ktori potrebovali alo-HSCT a pre
ktorych nebol k dispozicii ziadny iny typ vhodnych darcovskych buniek. V prebiehajucich stddiach sa
liek Zemcelpro neporovnaval so Ziadnou inou liec¢bou.

V Studiach sa preukazalo, Zze priemerny cas, ktory pacienti potrebovali na to, aby sa dosiahlo prihojenie
neutrofilov (ked transplantované bunky zaénu rast a produkovat neutrofily, druh bielych krviniek) po
podani lieku Zemcelpro, bol 20 dni. Do 42. dfia sa dosiahlo prihojenie neutrofilov u 21 z 25 pacientov
(84 %).

Okrem toho pacienti dosiahli prihojenie krvnych dosti¢iek (ked transplantované bunky zaén( rast a
produkovat krvné dosti¢ky, zlozky, ktoré pomahaju pri zrazani krvi) v priemere po 40 drfioch po podani
lieku Zemcelpro; do 100. dna dosiahlo prihojenie krvnych dostiCiek 17 z 25 pacientov (68 %).

Uvedené vysledky naznaduju, ze transplantdcia bola Uspe$nd a Ze sa v kostnej dreni zadali vytvarat
nové krvné bunky.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zemcelpro?

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

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Zemcelpro (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
lymfopénia (nizka hladina lymfocytov, druhu bielych krviniek), infekcie, anémia (nizka hladina
cervenych krviniek), neutropénia (nizka hladina neutrofilov), trombocytopénia (nizka hladina krvnych
dosticiek), leukopénia (nizka hladina bielych krviniek), hypogamaglobulinémia (znizena hladina
protilatok v krvi), febrilnd neutropénia (nizka hladina neutrofilov s hordckou), hypertenzia (vysoky
krvny tlak), syndrom prihojenia Stepu (komplikacia HSCT s priznakmi, ako je horucka, vyrazka a iné
zapalové reakcie) a pneumonia (infekcia pltc). Akatna reakcia Stepu proti hostitelovi (GvHD, ked’
darcovské bunky napadnu telo kratko po transplantacii) bola hldsena u 60 % pacientov a chronicka
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GvHD (ktora sa zvycCajne vyvinie neskor ako akutna GvHD, v priebehu niekolkych tyZzdfov aZz mesiacov
po transplantécii) bola hlasena u 16 % pacientov.

Vedlajsie ucinky, ktoré viedli k Umrtiu, sa vyskytli priblizne u 8 % pacientov lieCenych liekom
Zemcelpro a zahfnali infekcie, akatnu GvHD, pltcnu alveolarnu hemoragiu (stav, pri ktorom dochadza
ku krvacaniu do plicnych vzdusnych mechurikov), pneumonitidu (zapal pluc, napriklad syndrém
idiopatickej pneumonie a kryptogénnu organizovanu pneumoniu) a plicnu hypertenziu (vysoky krvny
tlak v cievach zasobujlcich pluca).

Preco bol liek Zemcelpro povoleny v EU?

V Case povolenia predstavovala lieCba pacientov s rakovinou krvnych buniek, ktori potrebovali HSCT a
pre ktorych nebol k dispozicii ziadny iny typ vhodnych darcovskych buniek, klinicky problém. Tito
pacienti nemali k dispozicii Ziadne iné moznosti lieCby a ich Sanca na uzdravenie bola minimalna.

Na zaklade vysledkov od malého poctu pacientov v prebiehajucich stadiach bolo obnovenie neutrofilov
a krvnych dosticiek po lieCbe liekom Zemcelpro rychle, silné a trvalé, ¢o naznacuje, ze liek Zemcelpro
mbze byt pre tychto pacientov prinosom. Bezpecénost lieku Zemcelpro sa u tychto pacientov povazovala
za prijatelnd, kedZe v Case povolenia nemali ziadne iné moznosti liecby.

Liek Zemcelpro bol povoleny na pouzivanie v EU s podmienkou. To znamena, Ze bol povoleny na
zaklade menej komplexnych tdajov, neZ sa bezne pozaduje, pretoZze napifia dovtedy nenaplnent
lie¢ebnu potrebu. Eurépska agentura pre lieky sa domnieva, ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je
vacsi ako vsetky rizika spojené s jeho pouzivanim, kym sa Caka na dalSie dokazy.

Spolo&nost musi predlozit daldie idaje o lieku Zemcelpro. Musi predlozit koneéné vysledky dvoch
prebiehajlcich hlavnych $tudii a dvoch dalsich $tadii s liekom Zemcelpro a poskytnat Gdaje z dalsej
Studie zalozenej na registri pacientov lieCenych liekom Zemcelpro. Agentura kazdy rok prehodnocuje
vSetky nové dostupné informacie.

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

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

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

Dalsie informacie o lieku Zemcelpro

Dalsie informécie o lieku Zemcelpro sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zemcelpro
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