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Zepzelca (lurbinektedin)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprédk av Zepzelca och varfor det &r
godkant inom EU

Vad ar Zepzelca och vad anvands det for?

Zepzelca &r ett lakemedel som anvéands for att behandla utbredd smacellig lungcancer (utbredd SCLC).
SCLC a&r en typ av snabbvadxande lungcancer. “Utbredd” innebar att cancern har spridit sig i lungorna
eller till andra delar av kroppen.

Zepzelca ges tillsammans med ett annat cancerlakemedel, atezolizumab, som underhdlisbehandling
(fortlépande behandling) till vuxna vars cancer inte har férvarrats efter behandling med atezolizumab,
karboplatin och etoposid (andra cancerlakemedel).

Utbredd SCLC ar séllsynt och Zepzelca klassificerades som sarldkemedel (ett lakemedel som anvands
vid séllsynta sjukdomar) den 26 februari 2019. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel
finns pa EMA:s webbplats.

Zepzelca innehaller den aktiva substansen lurbinektedin.

Hur anvadnds Zepzelca?

Lakemedlet &r receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av hilso- och sjukvardspersonal
med erfarenhet av att ge cancerldkemedel.

Zepzelca ges genom infusion (dropp) i en ven under en timme. Det ges med 21 dagar l&nga intervall
tills sjukdomen férvarras eller biverkningarna blir oacceptabla.

Lakaren kan skjuta upp behandlingen om patientens halter av neutrofiler (en typ av vita blodkroppar)
eller blodplattar (komponenter som hjalper blodet att koagulera) &r foér 1dga. Behandlingen kan ocksa
avbrytas tillfalligt om patienten far allvarliga biverkningar.

Innan Zepzelca ges ska patienten ta andra lakemedel (en kortikosteroid och en serotoninantagonist)
for att motverka illamaende och krékningar. Efter behandling med Zepzelca far patienten
granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF), ett lakemedel som forebygger neutropeni (Iaga niver av
neutrofiler) eller febril neutropeni (neutropeni med feber).

For mer information om hur du anvander Zepzelca, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Zepzelca?

Den aktiva substansen i Zepzelca, lurbinektedin, binder till en del av cancercellens DNA, vilket
blockerar cellens formaga att bilda de proteiner som behdvs for att den ska kunna véxa och féréka sig.
Cancercellerna har héga nivaer av dessa proteiner, vilket gor att cellerna véxer okontrollerat. Genom
att blockera mekanismen som ligger bakom bildandet av dessa proteiner minskar lurbinektedin
nivderna av dem i cancercellerna och saktar pa sa sitt ner cancerns tillvéxt.

Vilka fordelar med Zepzelca har visats i studierna?

I en huvudstudie pd 483 vuxna med utbredd SCLC levde patienterna i genomsnitt 13,2 manader nar
Zepzelca gavs tillsammans med atezolizumab som underh3lisbehandling, jamfért med 10,6 manader
nar atezolizumab gavs som enda lakemedel. Dessutom levde de patienter som fick Zepzelca i
kombination med atezolizumab i genomsnitt 5,4 manader utan att deras sjukdom férvarrades, jamfort
med 2,1 manader for de patienter som enbart fick atezolizumab.

Studier som utférts med Zepzelca beskrivs narmare i utredningsprotokollet om lakemedlet.
Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Zepzelca?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Zepzelca finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zepzelca (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r illamdende, trétthet, anemi (18ga nivaer av réda blodkroppar), trombocytopeni (I13ga
nivaer av blodpléttar) och neutropeni.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan férekomma hos upp
till 1 av 10 anvandare) ar trombocytopeni, pneumoni (lunginflammation), luftvagsinfektion och dyspné
(andningssvarigheter).

Zepzelca far inte anvandas av ammande kvinnor.

Varfor ar Zepzelca godkant i EU?

Det har visats att Zepzelca i kombination med atezolizumab 6kar den tid som patienter med utbredd
SCLC lever. Aven om denna forbattring &r begrédnsad anses den vara av meningsfull nytta for dessa
patienter, med tanke pd att sjukdomen har en dalig prognos. Nar det géller sakerheten &r
biverkningarna som orsakas av Zepzelca i kombination med atezolizumab vdrre an de som orsakas av
atezolizumab som enda ldkemedel, men de anses vara hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Zepzelca ar stérre an riskerna och att
Zepzelca kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Zepzelca?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Zepzelca har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Zepzelca kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Zepzelca utvdrderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Zepzelca

Mer information om Zepzelca, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns p& EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepzelca.

Fér information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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