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Sahrn spravy EPAR pre verejnost.

Zutectra
imunoglobulin proti ludskej hepatitide typu B

Tento dokument je suhrn Eurdopskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zutectra. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportcaniam, ako pouzivat liek Zutectra.

Co je liek Zutectra?

Zutectra je injekény roztok. Liek je dostupny v naplnenej injekénej striekacke obsahujucej 500
medzinarodnych jednotiek (IU) Gdinnej latky imunoglobulinu proti ludskej hepatitide typu B.

Na co sa liek Zutectra pouziva?

Liek Zutectra sa pouziva u dospelych, ktorym bola transplantovana pecen v dosledku zlyhania pecene
zapricineného infekénou hepatitidou typu B. Liek Zutectra sa pouziva na prevenciu pred opakovanou
infekciou v désledku virusu hepatitidy typu B u pacientov bez aktivnej infekcie (t. j. u tych, ktorych
testy boli negativne na pritomnost proteinu hepatitidy B (HBsAg) a DNA hepatitidy B (HBV-DNA)). Na
prevenciu opakovanej infekcie v désledku virusu hepatitidy typu B sa mé zvazit pouzitie beznych
protivirusovych liekov spolu s liekom Zutectra.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Zutectra pouziva?

Liek Zutectra sa podava formou injekcie pod kozu raz tyzdenne alebo kazdé 2 tyzdne. Odporucana
davka sa zvycajne pohybuje od 500 IU do 1 000 IU a vynimoc¢ne az 1 500 IU. Davka sa urcuje na
zaklade protilatok proti virusu hepatitidy B v krvi pacienta.
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LieCba liekom Zutectra sa zacina najmenej jeden tyzden po transplantacii peCene. Pacient musi pred
zacatim lie¢by liekom Zutectra dostavat lieky, ktoré obsahujl rovnakud ucinnd latku ako je v lieku
Zutectra, ale podavaju sa do Zily.

Injekcie lieku Zutectra si po nalezitom zaskoleni méze pacient vpichovat sam alebo mu ich méze
podavat jeho opatrovatel. Pacient alebo jeho opatrovatel sa tiez zaskolia, ako viest dennik lie¢by a ¢o
je potrebné urobit v pripade vyskytu zédvaznych vedlajsich tc¢inkov. Podrobné informacie sa nachadzaju
v sithrne charakteristickych vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Zutectra Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Zutectra, imunoglobulin proti fudskej hepatitide typu B, je purifikovana protildtka
extrahovana z ludskej krvi. Protilatky su bielkoviny, ktoré sa prirodzene vyskytuju v krvi a pomahaju
telu bojovat proti infekciam a inym ochoreniam. Liek Zutectra chrani pacienta pred opakovanou
infekciou v désledku virusu hepatitidy typu B tym, Ze udrziava dostatoc¢ne vysokd krvnu hladinu
imunoglobulinov proti [udskej hepatitide typu B, takze sa mdzu naviazat na virus a stimulovat imunitny
systém, aby virus znicil.

Ako bol liek Zutectra skumany?

Liek Zutectra sa skumal v jednej hlavnej studii zahriajlucej 30 dospelych, ktori podstupili
transplantaciu pecene. LieCba liekom Zutectra sa zaCala najmenej tri mesiace po transplantacii pecene.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktorych hladina imunoglobulinu proti ludskej
hepatitide typu B v krvi bola po 18 az 24 tyzdfioch vyssia ako 100 IU na liter. Tato hladina sa povaZuje
za dostato¢nu na ochranu pred opakovanou infekciou v désledku virusu hepatitidy typu B.

V dal3ej stadii u 49 pacientov sa liek Zutectra podaval aspon raz tyzdenne (priblizne 8 az 11 dni) po
transplantacii pecene. Hlavnymmeradlom ucinnosti bol pocet pocet pacientov, u ktorych lie¢ba zlyhala,
¢o bolo definované poklesom imunoglobulinu hepatitidy B pod 100 1U na liter alebo opakovanou
infekciou hepatitidy B pocas 24 tyzdnov liecCby.

AKky prinos preukazal liek Zutectra v tychto stadiach?

Preukdzalo sa, ze liek Zutecra je ucinny pri zvySovani hladiny protilatok potrebnych na ochranu pred
opakovanou infekciou virusom hepatitidy B.

V prvej studii u vSetkych 23 pacientov, ktori dokoncili lieCbu, bola hladina protilatok vyssia ako 100 IU
na liter. V druhej Stadii u vSetkych 49 pacientov bola hladina protilatok nad 100 IU na liter a ziaden z
nich nebol pocas 24 tyzdnov lie¢by znovu infikovany.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zutectra?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Zutectra (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su reakcie v
mieste podania injekcie, ako napr. bolest, urtikaria (svrbiaca vyrazka), hematém (krv pod koZou) a
erytém (zacervenanie pokozky). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Zutectra sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Zutectra nesmu pouzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na G&inna latku, na iné zlozky
lieku alebo na ludské imunoglobuliny. Liek Zutectra sa nesmie podavat do krvnej cievy.
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Preco bol liek Zutectra povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Zutectra s vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zutectra?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Zutectra bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Zutectra vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Zutectra

Dna 30. novembra 2009 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zutectra na trh platné v
celej Europskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zutectra sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Zutectra, preditajte si pisomnu informdciu pre pouzivatela (stucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 12-2015
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