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En oversigt over Zinplava, og hvorfor det er godkendt i’El@

{\
Hvad er Zinplava, og hvad anvendes det til? ,@

Zinplava er et laegemiddel, der anvendes hos voksne og bgrn fraﬁémed infektioner, der skyldes
bakterien Clostridioides difficile, der kan fremkalde svaer diarré. gemidlet anvendes til at forebygge
nye tilfeelde af diarré hos patienter, der tager antibiotika mod en C. difficile-infektion, og som har hgj
risiko for, at infektionen vender tilbage. @

Zinplava indeholder det aktive stof bezlotoxumab. é

Hvordan anvendes Zinplava? Q

patientens kropsveegt.

Zinplava gives som en enkelt infusion (drcﬁ?%ene, der varer ca. 1 time. Dosis afhanger af

Leegemidlet fas kun pa recept. Hvis du%er flere oplysninger, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte leegen eller apoteksperson@

Hvordan virker Zinplava?

.
C. difficile-bakterien produce%stoksiner, der beskadiger slimhinden i tarmen og forarsager diarré, som
kan veere sveer. Efter de rste infektion kan der veere sovende former af bakterien (sporer) tilbage i
kroppen, og de kan pr@ere yderligere toksiner, der f&r symptomerne til at vende tilbage. Det aktive
stof i Zinplava, bezlotoxtimab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er udformet, sa det
binder sig til diss iner. Dermed blokerer det deres virkning og forebygger yderligere skader og

tilfeelde af diK

Hvilke.@le viser studierne, at der er ved Zinplava?

I to r@!udier med i alt 2 655 voksne blev det pavist, at ndr Zinplava gives under behandling med

antibictika, er det mere effektivt end placebo (en uvirksom behandling) til at forebygge nye tilfeelde af
%oré’\rsaget af C. difficile-infektion. Et nyt tilfeelde af diarré blev defineret som 3 eller flere tilfaelde
affgring i Igbet af 24 timer eller derunder.

,&det fgrste studie fik 17 % af de patienter, der fik Zinplava (67 ud af 386), et nyt tilfeelde af diarré
V inden for 12 uger efter behandlingen sammenholdt med 28 % af dem, der fik placebo (109 ud af 395).
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placebogruppen. Virkningen sds hovedsageligt hos patienter med hgj risiko for tilbagevenden af

I det andet studie var tallene 16 % (62 ud af 395) for Zinplava-gruppen og 26 % (97 ud af 378) for Q
C. difficile-infektion (f.eks. aeldre patienter eller patienter med svaekket immunforsvar). ®\

Et yderligere studie med 148 bgrn i alderen 1-17 ar viste, at sikkerheden ved Zinplava og den ma?
hvorpa laegemidlet absorberes, modificeres og fjernes fra kroppen hos bgrn, er den samme. ho
voksne. I studiet fik 11 % af de bgrn, der fik Zinplava (11 ud af 98), et nyt tilfeelde af diarrg 12
uger efter behandlingen sammenholdt med 15 % af de bgrn, der fik placebo (5 ud af 34).

Hvilke risici er der forbundet med Zinplava? é
Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Zinplava fremga indlaegssedlen.
De mest almindelige bivirkninger ved Zinplava (som optreeder hos flere end f 100 patienter) er

.
kvalme, diarré, feber og hovedpine. Der er set tilsvarende bivirkninger ho }it nter, der har faet
placebo. (

Zinplava har vist sig effektivt til at forhindre tilbagevenden af @ %le-infektion, navnlig hos
patienter med hgj risiko for, at infektionen vender tilbage (tilbagevenden ses i ca. 15-35 % af
tilfaeldene og er seerligt vanskelig at behandle). Zinplava @nerelt veltolereret, og bivirkningerne
svarer til dem, der er set hos patienter pa placebo.

Hvorfor er Zinplava godkendt?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede d@ at fordelene ved Zinplava opvejer risiciene,
og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i

Hvilke foranstaltninger traeffes r at sikre, at Zinplava anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsr%i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at @, at Zinplava anvendes sikkert og effektivt.

formodede bivirkninger ved,. a vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige

Som for alle laegemidler bliver i drgrende anvendelsen af Zinplava Igbende overvdget. De
forholdsregler for at beskytte\g enterne.

@vrig informatiowg1 Zinplava

Zinplava fik en m@sﬁaringstilladelse med gyldighed i hele EU den 18. januar 2017.

Yderligere in& ibn om Zinplava findes p& agenturets websted:
ema.europa edicines/human/EPAR/zinplava

*
Dennﬁgﬁ blev sidst ajourfert i 03-2024.
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