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Zilbrysq (zilukoplaan)

Ulevaade ravimist Zilbrysq ja ELis mutigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Zilbrysq ja milleks seda kasutatakse?

Zilbrysq on ravim, mida kasutatakse generaliseerunud raskekujulise miiasteenia (lihasendrkust ja
vasimust pohjustava haiguse) raviks taiskasvanutel, kelle immuunsiisteem toodab atsetitlkoliini
retseptori (teatud valgu) vastaseid antikehi. Ravimit manustatakse koos teiste ravimitega, mida
kasutatakse raskekujulise miasteenia raviks.

Zilbrysq sisaldab toimeainet zilukoplaan.

Kuidas Zilbrysqi kasutatakse?

Zilbrysq on retseptiravim. Ravi Zilbrysqiga peab toimuma neuromuskulaarsete hairetega (lihaseid
juhtivaid narve kahjustavad haired) patsientide ravis kogenud tervishoiutdotaja jarelevalve all.

Zilbrysqgi manustatakse subkutaanse (nahaaluse) siistena (ks kord 66paevas. Annus soltub patsiendi
kehamassist. Kui patsient vdi tema hooldaja on saanud asjakohase valjadppe, vdib ta Zilbrysgqi ise
sustida.

Lisateavet Zilbrysqi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Zilbrysq toimib?

Zilbrysgi toimeaine zilukoplaan on kavandatud seonduma komplemendi valguga C5, mis on
immuunsisteemi kuuluva komplemendisiisteemi osa.

Raskekujulist miasteeniat pdhjustavad autoantikehad (valgud, mis riindavad ekslikult inimese enda
organismi osi). Need autoantikehad kahjustavad atsetlitlkoliini retseptoreid, mis tavatingimustes
voimaldavad narvisignaalidel reguleerida lihaste kokkutdmbumist. Autoantikehade seondumine
atsettitilkoliini retseptoritega aktiveerib komplemendisiisteemi, mis pShjustab nérvi ja lihase
Ghenduskoha kahjustumist. Selle kahjustuse tottu ei saa lihased normaalselt kokku tdmbuda, mis
pohjustabki lihasendrkust ja lilkkumisraskusi. Komplemendi valguga C5 seondudes vdhendab
zilukoplaan komplemendisiisteemi aktiivsust, mis omakorda vahendab atsetilkoliini retseptorite
kahjustust ja leevendab seega haiguse simptomeid.
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Mis on uuringute pohjal Zilbrysqi kasulikkus?

Uuringus, milles osales 174 generaliseerunud raskekujulise miasteenia ja atsetillkoliini retseptori
vastaste autoantikehadega taiskasvanut, oli Zilbrysq haiguse simptomite leevendamisel efektiivsem
kui platseebo (naiv ravim).

Ravi toimet mdddeti skaalal ,Raskekujuline miiasteenia ja igapaevategevused" (Myasthenia Gravis -
Activities of Daily Living, MG-ADL), mille abil hinnatakse haiguse mdju patsiendi igapaevaelule.
Patsiendi MG-ADL-skoori vdhenemine naitab, et tema haigussiimptomid on leevendunud.

Uuring tdendas, et parast 12-nadalast ravi vdhenes MG-ADL-skoor Zilbrysqi saanud patsientidel
ligikaudu 4,4 punkti vorra ja platseebot saanud patsientidel 2,3 punkti vorra.

Mis on Zilbrysqi riskid?

Zilbrysgi kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Zilbrysqi kdige sagedamad korvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
stistekoha reaktsioonid, nt verevalumid ja valu, ning Glemiste hingamisteede (nina ja kurgu)
infektsioonid.

Bakteri Neisseria meningitidis pohjustatud meningokokkinfektsiooni suurenenud riski tottu ei tohi
Zilbrysgi manustada patsientidele, kellel on meningokokkinfektsioon. Ravimit ei tohi kasutada
patsiendid, keda ei ole vaktsineeritud selle bakteri vastu vahemalt kaks nadalat enne ravi algust. Kui
ravi alustatakse kahe nadala jooksul parast vaktsineerimist, peavad patsiendid votma kahe
vaktsineerimisjdrgse nadala jooksul asjakohaseid antibiootikume.

Miks Zilbrysq ELis heaks kiideti?

Uuringud tdendasid, et Zilbrysq leevendab atsettillkoliini retseptori vastaste autoantikehadega
patsientidel generaliseerunud raskekujulise miasteenia simptomeid. Kui patsiendid saavad endale
ravimit ise slistida, pakub see haiguse kattesaadavat ravivoimalust. Kuigi Zilbrysqi kdrvalnahud olid
Uldiselt kerged kuni mdddukad, on ravimi pikaajalise ohutusega seoses teatud maaramatusi, sest
uuringutes osales suhteliselt lihikese aja jooksul vahe patsiente.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Zilbrysqi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Zilbrysqgi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Zilbysqi turustaja tagab patsientidele ravimi kattesaadavuse ainult juhul, kui nende arstid on kirjalikult
kinnitanud, et patsiendid on vaktsineeritud meningokokkhaiguse vastu. Ettevote saadab ka arstidele
meeldetuletuse, et nad kontrolliksid Zilbrysqgi saavate patsientide kordusvaktsineerimise vajadust, ning
annab tervishoiutéttajatele ja patsientidele ohutusteabe ravimiga kaasnevate
meningokokkinfektsioonide riski kohta. Patsientidele antakse ka hoiatuskaart, milles selgitatakse
meningokokkinfektsiooni simptomeid ja kohese arsti poole pé6érdumise vajadust.

Zilbrysgi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Zilbrysqi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Zilbrysqi
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Zilbrysqi kohta

Lisateave Zilbrysqi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zilbrysqg
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