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Zessly (infliximabum)
Prehled pro pripravek Zessly a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zessly a k cemu se pouziva?

Pfipravek Zessly je protizanétlivy IéCivy pfipravek k 1é¢bé téchto onemocnéni:
e revmatoidni artritida (onemocnéni zpUsobujici zanét kloub(),

e Crohnova choroba (onemocnéni zplsobujici zanét stiev),

o ulcerdzni kolitida (zénét a tvorba vFedi ve sliznici stfev),

e ankylozujici spondylitida (zanét patere vyvolavajici bolest zad),

o psoridza (lupénka, zarudla Supinatd loZiska na kdzi),

o psoriaticka artritida (psoridza se zanétem kloubd).

Pripravek Zessly se pouziva zejména u dospélych, obvykle pokud selzou jiné 1écivé pFipravky Ci IéCby
nebo je nelze pouzit. V pfipadé Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy se pouZziva také u déti od 6 let
véku. U nékterych onemocnéni se pripravek Zessly pouziva také v kombinaci s jinym lécivem,
methotrexatem.

Pfipravek Zessly je ,biologicky podobny" I1éCivy pfipravek. Znamena to, Ze pfipravek Zessly je velmi
podobny jinému biologickému IéCivému pripravku (,referenénimu lécivému pripravku“), ktery je jiz
v EU registrovan. Referen¢nim Ié¢ivym pripravkem ptFipravku Zessly je pfipravek Remicade. Vice
informaci o biologicky podobnych IéCivych pFipravcich naleznete zde.

Pripravek Zessly obsahuje léCivou latku infliximab.

Ve

Jak se pripravek Zessly pouziva?

Pfipravek Zessly se podava ve formé infuze (kapani) do zily po dobu dvou hodin. Po kazdé infuzi by
pacient mél byt sledovan po dobu 1 az 2 hodin, zda se u néj neobjevi alergicka reakce, jako je otok
ust, obliceje a hrdla, kozni vyrazka nebo obtizné dychani.

Za G¢elem snizeni rizika reakci na infuzi Ize pacientim pfed Ié¢bou pfipravkem Zessly nebo b&hem ni
podat dalsi 1écivé pripravky nebo Ize podavani infuze zpomalit.
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Davka a Cetnost podani pfipravku Zessly zavisi na télesné hmotnosti pacienta a na lé¢eném
onemocnéni. Po Gvodnich davkach se pripravek obvykle podava jednou za 8 tydnd. Vice informaci
o pouzivani pfipravku Zessly naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe &i
lékarnika.

Vydej pripravku Zessly je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahadjit a sledovat odborny |ékafF,
ktery ma zkusenosti s diagnostikou a IéCbou onemocnéni, k jejichz IéCbé se pfipravek Zessly pouziva.

Jak pripravek Zessly plisobi?

Léciva latka v pripravku Zessly, infliximab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera se v téle
vaze na latku zvanou tumor nekrotizujici faktor alfa (TNF-a). Tato latka se podili na vzniku zanétu

a v téle pacientd trpicich onemocnénimi, k jejichz 1é¢bé se pripravek Zessly pouziva, se vyskytuje ve
vysoké mife. Navazanim se na TNF-a blokuje infliximab jeho ¢innost, ¢imz zmirfiuje zanét a dalsi
pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Zessly byly prokazany v prlibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Zessly s pripravkem Remicade vyplynulo, Ze 1éciva
latka v pripravku Zessly je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna jako u pFipravku
Remicade. Studie rovnéz prokazaly, ze pfipravek Zessly vytvari podobné hladiny Iécivé latky v téle
jako pFipravek Remicade.

Kromé toho byl pfipravek Zessly stejné Gcinny jako pfipravek Remicade ve studii zahrnujici

650 pacientd s revmatoidni artritidou, u nichZ pfedchozi 1é¢ba samotnym methotrexatem nebyla
dostate¢né ucinna. Studie zjistovala podil pacientl, u nichz bylo po 14 tydnech |é¢by dosazeno
nejméné 20% snizeni skére ACR (miry bolestivosti a otoku kloubd a jinych pfiznakl). U obou Ié¢&ivych
ptipravkd bylo 20% sniZeni dosaZeno u podobného podilu pacientl (pfiblizn& u 61,1 % pacientl
uZivajicich pripravek Zessly a u 63,5 % pacientl uzivajicich pripravek Remicade).

Jelikoz pripravek Zessly je biologicky podobny IéCivy pFipravek, nebylo tfeba pro né€j opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti, které jiz byly provedeny pro pfipravek Remicade.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zessly?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pfipravku Zessly a na zakladé vsech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referencniho
IéCivého pripravku Remicade.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Zessly (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou virové infekce (napfiklad chfipka ¢i opary), bolesti hlavy, infekce hornich cest dychacich (infekce
nosu a hrdla), sinusitida (zanét dutin), nauzea (pocit na zvraceni), bolesti bficha, reakce spojené

s infuzi a bolest. Uplny seznam nezadoucich uc¢inkd piipravku Zessly je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Zessly nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na infliximab, mysi bilkoviny nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Pripravek Zessly nesméji dale uzivat pacienti s tuberkulézou,
s jinymi zavaznymi infekcemi Ci se stifedné zavaznym az zadvaznym srdecnim selhanim (kdyz srdce
nepumpuje do téla krev tak, jak by mélo).

Na zakladé ceho byl pripravek Zessly registrovan v EU?

Evropska agentura pro léCivé pfipravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé prFipravky bylo prokazano, ze pripravek Zessly ma velmi podobnou strukturu, Cistotu
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a biologickou aktivitu jako pFipravek Remicade a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie
u pacientd s revmatoidni artritidou navic prokazaly, Ze bezpeénost a G&innost pfipravku Zessly jsou
stejné jako u pripravku Remicade.

VsSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze se pfipravek Zessly, pokud
jde o G&innost a bezpeénost, bude ve schvélenych pouzitich chovat stejnym zplsobem jako pFipravek
Remicade. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Remicade pfinosy
pfipravku Zessly prevy$uji zjisténa rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zessly?

Spolecnost, ktera pripravek Zessly dodava na trh, poskytne kartu pacienta. Tato karta obsahuje
informace o bezpelnosti pripravku a vysledky testd, které pacient absolvoval, aby tyto idaje mél

k dispozici kazdy oSetfujici Iékar.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Zessly, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Zessly priibé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Zessly jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zessly

Pfipravku Zessly bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. kvétna 2018.

Dalsi informace o pripravku Zessly jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zessly.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2019.
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