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Zilbrysq (zilukoplan)
Prehled pro pripravek Zilbrysq a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zilbrysq a k cemu se pouziva?

Zilbrysq je lécivy pfipravek pouzivany k IéCbé generalizované myasthenia gravis (onemocnéni, které
vede ke svalové slabosti a Unavé) u dospélych, jejichz imunitni systém vytvari protilatky proti bilkoviné
nazyvané acetylcholinovy receptor. Podava se spolecné s dalsimi |éCivymi pfipravky pouzivanymi

k 1éCbé myasthenia gravis.

Pripravek Zilbrysq obsahuje lécivou latku zilukoplan.

Ve

Jak se pripravek Zilbrysq pouziva?

Vydej léCivého pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCba pfipravkem Zilbrysq by méla probihat
pod dohledem zdravotnickych pracovnikd, ktefi maji zkugenosti s |é¢bou pacientt s neuromuskularnimi
poruchami (poruchami ovliviiujicimi nervy, které kontroluji svaly).

PFipravek Zilbrysq se podava jednou denné formou injekce pod k{Zi. Davka zavisi na télesné hmotnosti
pacienta. Po odpovidajicim zaskoleni mdze injekci aplikovat sédm pacient nebo jeho pecovatel.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Zilbrysq naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Zilbrysq ptsobi?

Léciva latka v pripravku Zilbrysq, zilukoplan, je navrzena tak, aby se navazala na protein komplementu
C5, ktery je soucasti imunitniho systému oznacovaného jako ,komplementarni systém®.

Myasthenia gravis je zplsobena tvorbou autoprotilatek (bilkovin, které omylem napadaji ¢asti vlastniho
téla pacienta), jez poskozuji acetylcholinové receptory. Ty za normalnich podminek umozfiuji signalim
z nerv{ vyvolat svalové kontrakce. Tim, Ze se autoprotiladtky navaZi na acetylcholinové receptory, se
aktivuje komplementarni systém, coz vede k pokozeni spojeni mezi nervem a svalem. V dlsledku
tohoto poskozeni nejsou svaly schopny se stahovat tak dobfe jako obvykle, coz zplisobuje svalovou
slabost a potiZze s pohybem. Navazanim se na protein komplementu C5 omezuje zilukoplan aktivitu
komplementarniho systému, &imz dochazi ke snizeni poskozeni acetylcholinovych receptord a tim

i zmirnéni pfiznakd onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Zilbrysq byly prokazany v pribéhu studii?

Studie, do které bylo zafazeno 174 dospélych s generalizovanou myasthenia gravis a
s autoprotildtkami proti acetylcholinovym receptoriim, prokézala, ze pripravek Zilbrysq je pfi
zmirfiovani ptiznakl onemocnéni (&innéjsi neZ placebo (neudginny pfipravek).

Ucinek 1é¢by byl méfen pomoci skére ¢innosti kazdodenniho Zivota pro myasthenia gravis (Myasthenia
gravis - Activities of Daily Living, MG-ADL), coz je bodovaci systém pro hodnoceni vlivu tohoto
onemocnéni na kazdodenni Zivot pacienta. SniZzeni skore MG-ADL u pacienta znamena, Ze u néj doslo
ke zlep$eni piiznakd onemocnéni.

Ze studie vyplynulo, Ze po 12 tydnech lé&by doslo u pacientl uZivajicich pfipravek Zilbrysq ke snizeni
skére MG-ADL pfiblizné o 4,4 bodu v porovndni se snizenim o 2,3 bodu u pacientd, kterym bylo
podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zilbrysq?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Zilbrysq je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Zilbrysq (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté injekce, jako jsou podlitiny a bolest, a infekce hornich cest dychacich (nosu
a hrdla).

Vzhledem ke zvy$enému riziku rozvoje meningokokové infekce zplisobené bakterii Neisseria
meningitidis se pFipravek Zilbrysq nesmi podavat pacientim s meningokokovou infekci. Pfipravek by
neméli uzivat pacienti, ktefi proti této bakterii nebyli ockovani nejméné dva tydny pred zahajenim
|é¢by. Pokud je 1é&ba zahdjena do dvou tydnl po oc¢kovani, pacienti by méli po dobu dvou tydnl po
jeho absolvovani uzivat vhodna antibiotika.

Na zakladé ceho byl pripravek Zilbrysq registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pFipravek Zilbrysq zmirfiuje pfiznaky generalizované myasthenia gravis u pacientl
s autoprotildtkami proti acetylcholinovym receptordm. Vzhledem k tomu, Ze si pacienti mohou lé&ivy
pripravek injekéné podavat sami, poskytuje pristupnou moznost 1é¢by tohoto onemocnéni. Ackoli
nezadouci Ucinky pripravku Zilbrysq byly obecné mirné az stfedné zavazné, vzhledem k tomu, Ze
studie zahrnovaly nizky pocet pacientl a probihaly po relativné kratkou dobu, existuji urcité nejasnosti
ohledné jeho dlouhodobé bezpecnosti.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Zilbrysq prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zilbrysq?

Spolecnost, ktera pripravek Zilbrysq dodava na trh, zajisti, Ze pacienti budou mit pFistup k l1é¢ivému
pfipravku pouze v pfipadé, ze jejich predepisujici Iékafi ucinili pisemné prohlaseni o provedeni ockovani
proti meningokokovému onemocnéni. Spoleénost rovné? zadle predepisujicim Iékafim upozornéni, aby
ovéfili, zda je u pacientl uzivajicich pripravek Zilbrysq nutné preo¢kovani, a poskytne zdravotnickym
pracovnikim a pacientdm informace o bezpe&nosti tykajici se rizika meningokokovych infekci

v souvislosti s podavanim tohoto lé&ivého pripravku. Pacientim bude rovné? vydana karta, ktera
vysvétluje pfiznaky meningokokové infekce a uvadi, kdy je tfeba vyhledat okamzitou Iékafskou péci.
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Zilbrysq, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Zilbrysq pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Zilbrysq jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zilbrysq

Dalsi informace o pfipravku Zilbrysq jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zilbrysg.
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