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Zepzelca (lurbinektedin)
Prehlad o lieku Zepzelca v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Zepzelca a na ¢o sa pouziva?

Zepzelca je liek, ktory sa pouziva na lieCbu malobunkového karcindmu plic v pokrocilom stadiu
(SCLC). SCLC je typ rychlo rasticeho karcindmu pluc. Pokrocilé stadium znamena, Ze rakovina sa
rozsirila v plticach alebo do inych Casti tela.

Liek Zepzelca sa pouziva spolu s dalSim protirakovinovym liekom, atezolizumabom, ako udrziavacia
(pokracujuca) lieCba u dospelych, ktorych rakovina sa po lieCbe atezolizumabom, karboplatinou a
etopozidom (dalSimi protirakovinovymi liekmi) nezhorsila.

SCLC v pokrocilom stadiu je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Zepzelca 26. februara 2019 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry EMA.

Liek Zepzelca obsahuje lieCivo lurbinektedin.

Ako sa liek Zepzelca pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat zdravotnicky pracovnik, ktory
ma skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Zepzelca sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do Zily pocas jednej hodiny. Liek sa podava
raz za 21 dni, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa vedlajsie ic¢inky nestanu neprijatefnymi.

Lekar moéze lie¢bu oddialit, ak je hladina neutrofilov (typu bielych krviniek) alebo krvnych dosticiek
(zloziek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi) u pacienta prili§ nizka. Lie¢ba sa mdze odlozit aj vtedy, ak sa
u pacienta vyskytnu zavazné vedlajsie ucinky.

Pred podanim lieku Zepzelca sa pacientom podaju iné lieky (kortikosteroid a antagonista sérotoninu),
aby sa zabranilo pocitu nevolnosti alebo vracania. Po lieCbe liekom Zepzelca sa pacientom podava liek
nazyvany faktor stimulujuci kolénie granulocytov (G-CSF) na prevenciu neutropénie (nizkej hladiny
neutrofilov) alebo febrilnej neutropénie (horudcky suvisiacej s neutropéniou).

Viac informécii o pouzivani lieku Zepzelca si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Zepzelca ucinkuje?

Liec¢ivo lieku Zepzelca, lurbinektedin, sa viaze na ¢ast DNA rakovinovej bunky, ¢im blokuje schopnost
bunky vytvarat proteiny nevyhnutné na rast a mnozenie. Rakovinové bunky majua vysoku hladinu
tychto proteinov, ¢o sposobuje nekontrolovatelny rast buniek. Zablokovanim mechanizmu, ktorym sa
tieto proteiny vytvaraju lurbinektedin znizuje ich hladinu v rakovinovych bunkach a spomaluje rast
karcinomu.

Aké prinosy lieku Zepzelca boli preukazané v stadiach?

V hlavnej stadii, na ktorej sa zucastnilo 483 dospelych s SCLC v pokrocilom stadiu, pacienti zili
priemerne 13,2 mesiaca, ked' sa liek Zepzelca pouzival spolu s atezolizumabom ako udrziavacia liecba,
v porovnani s 10,6 mesiaca, ked sa atezolizumab pouzival samostatne. Okrem toho pacienti, ktorym sa
podaval liek Zepzelca spolu s atezolizumabom, Zili priemerne 5,4 mesiaca bez zhorsenia ochorenia v
porovnani s 2,1 mesiaca v pripade pacientov, ktorym sa podaval atezolizumab samostatne.

Studie uskutoénené s liekom Zepzelca st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Zepzelca a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zepzelca a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Zepzelca (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) s nauzea,
Unava, anémia (nizka hladina Cervenych krviniek), trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek)
a neutropénia.

Niektoré vedlajSie Ucinky mozu byt zavazné. Najcastejsie (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) su
trombocytopénia, pneumonia (infekcia pltc), infekcia dychacich ciest (infekcia dychacich ciest) a
dyspnoe (tazkosti pri dychani).

Liek Zepzelca sa nesmie pouzivat pocas dojéenia.
Preco bol liek Zepzelca povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Zepzelca pouZivany spolu s atezolizumabom predlZuje ¢as preZitia pacientov

s SCLC v pokrocilom stadiu. Hoci je toto zlepSenie obmedzené, ma sa za to, ze predstavuje vyznamny
prinos pre tychto pacientov, u ktorych je prognoza zla. Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie ucinky lieku
Zepzelca v kombindcii s atezolizumabom predstavuji vadsiu zataz ako vedlajsie Uc¢inky atezolizumabu,
ktory sa podava samostatne, ale povazuju sa za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Zepzelca prevysuju rizikd spojené s jeho pouZivanim a ze liek mbze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zepzelca?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zepzelca 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 Zepzelca sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Zepzelca sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Zepzelca

Dalgie informécie o lieku Zepzelca vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na prislusny
vnutroStatny orgdn.
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