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Zinplava (bezlotoxumab)
Prehled pro pripravek Zinplava a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zinplava a k cemu se pouziva?

Zinplava je |écCivy pfipravek pouzivany u dospélych a déti ve véku od 1 roku, ktefi trpi infekcemi
vyvolanymi bakteriemi s ndzvem Clostridioides difficile, jez zpQsobuji zavazny prijem. Pouziva se

k prevenci dal$ich epizod prijmu u pacientd, ktefi v ramci 1é¢by infekce vyvolené bakterii C. difficile
uzivaji antibiotika a jsou vysoce ohrozeni znovuvzplanutim infekce.

Pripravek Zinplava obsahuje |éCivou latku bezlotoxumab.
Jak se pripravek Zinplava pouziva?

PFipravek Zinplava se podava formou jedné infuze (kapani) do zily po dobu pfiblizné jedné hodiny.
Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci naleznete v pfibalové informaci
nebo se obratte na svého Iékafe ¢i l1ékarnika.

Jak pFipravek Zinplava pisobi?

Bakterie C. difficile vytvaFi toxiny, které poskozuji sliznici stfeva, coz zplsobuje prijem, jenz mize byt
zavazny. Po pocatecni infekci mohou urcité spici (dormantni) formy bakterii (spory) v téle pretrvavat

a posléze vytvaret dalsi toxiny, coz zplsobuje navrat pfiznakd. Léciva latka v pfipravku Zinplava,
bezlotoxumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby se na tyto toxiny
navazala, zablokovala jejich plsobeni, a tim zabranila dal§imu poskozeni téla a vyskytu prdjmu.

Jaké prinosy pripravku Zinplava byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich celkem 2 655 dospélych bylo prokazano, ze ptipravek Zinplava
podavany v pribé&hu 1é¢by antibiotiky je ve srovnani s placebem (ned&innym pfipravkem) Gé&inné&jsi

v prevenci nové epizody prijmu vyvolaného infekci bakterii C. difficile. Novéa epizoda prijmu byla
definovana jako tfi nebo vice fidkych stolic za 24 nebo méné hodin.

V prvni studii doglo b&hem 12 tydn{ po 1é¢bé k vyskytu nové epizody prijmu u 17 % (67 z 386)
pacientl l1é¢enych pFipravkem Zinplava oproti 28 % (109 z 395) pacientd, kterym bylo podavéno
placebo. Ve druhé studii se jednalo o 16 % (62 z 395) pacientl |é¢enych pfipravkem Zinplava a 26 %
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(97 z 378) pacientl uzivajicich placebo. U¢inek byl zaznamenan predeviim u pacientd s vy$&im rizikem
znovuvzplanuti infekce vyvolané bakterii C. difficile (nap¥iklad u starSich pacientd nebo pacientl
s oslabenym imunitnim systémem).

Dalsi studie, do které bylo zafazeno 148 déti ve véku od 1 roku do 17 let, prokazala, ze bezpecnost
pripravku Zinplava a zpGsob, jakym se vstiebava, modifikuje a odstrafiuje z téla déti, jsou v souladu

s vysledky pozorovanymi u dospélych. V této studii do$lo b&hem 12 tydn{ po Ié¢bé k vyskytu nové
epizody prijmu u 11 % (11 z 98) déti Ié&enych pFipravkem Zinplava oproti 15 % (5 z 34) déti, kterym
bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zinplava?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Zinplava je uveden v piibalové informaci.

Nejéast&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku Zinplava (zaznamenanymi u vice neZ 4 pacient( ze 100)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), prijem, hore¢ka a bolest hlavy. Podobné G¢inky byly zaznamenany
u pacientd uzivajicich placebo.

Na zakladé ceho byl pripravek Zinplava registrovan?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Zinplava je ucinny v prevenci navratu infekce vyvolané bakterii

C. difficile, a to predev&im u pacient{, ktefi jsou vysoce ohroZeni znovuvzplanutim infekce (jeZ se
objevi u pfiblizné 15 az 35 % pripadl a jejiz 1é¢ba je zvIasté obtiznd). Piipravek Zinplava je celkové
dobfe snasen a jeho nezadouci G¢inky jsou podobné nezadoucim G&inkim pozorovanym u pacientd
uzivajicich placebo.

Evropska agentura pro léCivé pripravky tedy rozhodla, Ze prinosy pfipravku Zinplava prevysuji jeho
rizika, a proto doporucila, aby byl registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Zinplava?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatteni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Zinplava, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Zinplava prib&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Zinplava jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerad nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zinplava

Pfipravku Zinplava bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. ledna 2017.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2024.
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