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Zinplava (bezlotoksumaab) Qo

Ulevaade ravimist Zinplava ja ELis mulgiloa véljastamise@ jendus

Mis on Zinplava ja milleks seda kasutatakse? e Q

Zinplava on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel ja vahemalt astastel lastel, kellel on bakteri
Clostridioides difficile pohjustatud infektsioonid, mis p6hjusta rasket k6hulahtisust. Seda
kasutatakse kb6hulahtisuse kordusepisoodide ennetamiseks %ntidel, kes vdtavad C. difficile
infektsiooni raviks antibiootikume ning kellel on suur infe@mi taastekke risk.

*

Zinplava sisaldab toimeainet bezlotoksumaabi. \0
Kuidas Zinplavat kasutatakse? . Q
L 4

Zinplavat manustatakse ligikaudu 1 tund Ige dhekordse veeniinfusioonina. Annus sdltub patsiendi
kehamassist.

Zinplava on retseptiravim. Lisateavet @a kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige
oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Zinplava toimi Q

C. difficile bakterid tekita) soole limaskesta kahjustavaid toksiine, mistottu tekib kdhulahtisus, mis
vOib olla raske. Parast a &l fektsiooni vdivad bakterispoorid organismis sailida ning hakata 16puks
tekitama toksiine, pohjlistaties simptomite taasteket. Zinplava toimeaine bezlotoksumaab on
monoklonaalne anﬁg) teatud valk), mis on kavandatud seonduma toksiinidega. See blokeerib
nende toime ja enngtab seega edasist kahjustumist ja kdhulahtisuse teket.

Mis on ql@ute pohjal Zinplava kasulikkus?

Kahes pdhiulringus, milles osales kokku 2655 patsienti, tdendati, et antibiootikumiravile lisatuna oli
Zinplava C. difficile infektsioonist pohjustatud kdhulahtisuse uute episoodide ennetamisel efektiivsem
kui platseebo (naiv ravim). Kohulahtisuse uueks episoodiks peeti véahemalt 3 vedela, vormitu véljaheite
esinemist kuni 24 tunni jooksul.

Esimeses uuringus oli patsiente, kellel tekkis 12 ravijargse nadala jooksul kdhulahtisuse uus episood,
Zinplava ravirihmas 17% (67 patsienti 386st) ning platseeboriihmas 28% (109 patsienti 395st). Teises
uuringus olid vastavad naitajad Zinplava rihmas 16% (62 patsienti 395st) ja platseeboriihmas 26%
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(97 patsienti 378st). Toimet taheldati peamiselt patsientidel, kellel oli C. difficile infektsiooni taastekke
suurem risk (nt eakad voi ndrgenenud immuunsiisteemiga patsiendid).

Lisauuringus, milles osales 148 last vanuses 1-17 aastat, tdendati, et Zinplava ohutus ning ravimi
imendumise, muundamise ja organismist eritamise viis on lastel kooskdlas taiskasvanutel
taheldatutega. Uuringus tekkis 12 nadala jooksul parast ravi uus kdhulahtisuse episood Zinplavat
saanud lastest 11%-I| (11 last 98st) ja platseeboriihmas 15%-I (5 last 34st).

Mis on Zinplava riskid?

Zinplava kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel. Ob

Zinplava kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 4 patsiendil 100st)fomynaiteks iiveldus,
kdhulahtisus, palavik ja peavalu. Sarnaseid nadhte tédheldati platseebot saan ientidel.

Miks Zinplava heaks kiideti? Q

Tdendati, et Zinplava ennetab C. difficile infektsiooni taasteket (e kaudu 15-35%-| juhtudest ja

ravi on eriti keeruline) efektiivselt eelkdige suure riskiga patsienﬁx1 inplavat talutakse uldiselt hasti
ning selle kdrvalnahud sarnanevad platseebot saanud patsientidel taheldatud korvalndhtudega.

Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Zinplava kasuli% suurem kui sellega kaasnevad riskid,

ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita

Mis meetmed voetakse, et tagada Zin@ ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Zinplava ohutu ja efektiivse kasutamise soovl ttevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kgk voftesse ja pakendi infolehele.
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Nagu koigi ravimite korral, tehakse Zinpla utamise kohta pidevat jarelevalvet. Zinplava
oletatavaid teatatud kdrvalndhte hinnataksévhoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Zinplava kohl'Q

Zinplava on saanud muu 'oa,@kehtib kogu ELis, 18. jaanuaril 2017.
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Lisateave Zinplava kohtg,0 eti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinplava

Kokkuvdtte viimang uyendus: 03-2024.
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