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Zessly (infliximab)
A Zessly-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Zessly és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Zessly egy gyulladascsokkent6 gyodgyszer az alabbi betegségek kezelésére:

e reumatoid artritisz (az izlletek gyulladasat okozo6 betegség),

e Crohn-betegség (bélgyulladast okozo betegség),

e kolitisz ulcerdza (a bél nyalkahartyajaban gyulladast és fekélyeket okozo betegség),
e spondilitisz ankilopoetika (derékfajdalommal jéré gerincgyulladas),

e pikkelysomor (a b6éron voros, pikkelyesen hamlé foltokat okozo betegség),

o pikkelysomoros artritisz (izlleti gyulladassal jard pikkelysémor).

A Zessly-t foként felnGtteknél alkalmazzak olyan esetekben, amikor mas gydgyszerek vagy kezelések
hatastalanok, illetve nem alkalmazhatdk. Crohn-betegség és kolitisz ulcerdza kezelésére 6 éves kortol
gyermekeknél is alkalmazzak. Egyes betegségek kezelésére a Zessly egy masik gydgyszerrel,
metotrexattal kombinalva is alkalmazhatd.

A Zessly ,hasonld bioldgia gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Zessly nagy mértékben hasonl6 egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gyégyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A
Zessly referencia-gydgyszere a Remicade. A hasonld bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk itt talalhatok.

A Zessly hatéanyaga az infliximab.
Hogyan kell alkalmazni a Zessly-t?

A Zessly-t vénaba adjak 2 éran at tartd infuzié formajaban. Minden inflzids kezelés utan a beteget 1-2
oras megfigyelés alatt kell tartani az olyan esetlegesen kialakuld allergias reakcidok miatt, mint a
borkilutés, a nehézlégzés, valamint a szaj, az arc vagy a torok duzzadasa.

Az infuzidval kapcsolatos reakcidk kockazatanak csokkentése érdekében a betegek kaphatnak mas
gyogyszereket a Zessly kezelés el6tt vagy alatt, illetve az infazid lassabban is beadhaté.
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A Zessly dozisa és alkalmazasanak gyakorisaga a beteg testsulya és a kezelendd betegség
fuggvényében kerlil meghatarozasra. A gyogyszert a kezd6 dozisok utan altaldban 8 hetente egyszer
alkalmazzak. A Zessly alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A Zessly csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie, aki
tapasztalattal rendelkezik a Zessly-vel kezelt betegségek diagnosztizalasaban és kezelésben.

Hogyan fejti ki hatasat a Zessly?

A Zessly hatdéanyaga, az infliximab egy monoklonalis antitest (fehérjetipus), amely a szervezetben egy
tumor nekrdzis faktor alfanak (TNF-a) nevezett anyaghoz kotddik. Ez az anyag a gyulladas
kivaltdsaban jatszik szerepet, és nagy mennyiségben taldlhaté meg azoknal a betegeknél, akik
betegségének kezelésére a Zessly-t alkalmazzak. A TNF-a-hoz kétédve az infliximab gatolja annak
aktivitasat, csokkentve ezaltal a gyulladast és a betegségek egyéb tineteit.

Milyen elonyei voltak a Zessly alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zessly-t és a Remicade-ot 6sszehasonlitd laboratoriumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Zessly
hatdéanyaga rendkivil hasonlé a Remicade hatdanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Zessly alkalmazasa hasonlo
hatdéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Remicade adasa.

Tovabba, a Zessly Remicade-éval megegyez6 hatékonysagat mutatta ki egy vizsgalat, amelybe olyan,
650 reumatoid artritiszben szenved6 beteget vontak be, akiknél az elézetes metotrexat kezelés
egymagaban nem volt elég hatékony. A vizsgalatban azon betegek aranyat figyelték meg, akiknél az
ACR pontszam (a fajdalmas, duzzadt izliletek és egyéb tiinetek mérészama) 14 hét elteltével legalabb
20%-kal csokkent. A két gydgyszerrel a betegek hasonlé hanyada érte el a 20%-0s csokkenést (a
Zessly-vel korilbelll 61,1%, a Remicade-val pedig 63,5%).

Mivel a Zessly egy hasonld bioldgiai gydgyszer, a hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozodan a
Remicade-val végzett vizsgalatok mindegyikét a Zessly esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Zessly alkalmazasa?

A Zessly biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyégyszer
mellékhatdasai hasonlonak tekintheték a Remicade referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A Zessly leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a virusfertézések
(példaul influenza vagy herpesz), fejfajas, fels6 léguti fert6zés (orr- és torokfert6zés), orrmellékiireg-
gyulladas (szinuszitisz), hanyinger, hasi fajdalom, az inflzidéhoz kapcsolédo reakciok és a fajdalom. A
Zessly alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolédsa a
betegtajékoztatoban talalhaté.

A Zessly nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az infliximabbal, az
egérfehérjékkel vagy a Zessly barmely mas dsszetevéjével szemben. A Zessly nem adhato
tuberkuldzisban, mas sulyos fert6z6 betegségben, illetve kdzepesen sulyos vagy sulyos
szivelégtelenségben (amikor a sziv nem megfelel6en pumpalja a vért) szenvedd betegeknek.
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Miért engedélyezték a Zessly forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyogyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Zessly a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonlé a Remicade-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Emellett a
reumatoid artritiszben szenvedd betegekkel végzett vizsgalatok azt igazoltdk, hogy a Zessly
ugyanolyan biztonsagos és hatékony, mint a Remicade.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Zessly a hatdsossag és biztonsdgossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Remicade.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Remicade-hoz hasonléan a Zessly alkalmazasanak
elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zessly biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zessly-t forgalmazé vallalat figyelmeztet6 kartyat fog biztositani a betegek szdmara. A kartyan
szerepelni fognak a gyogyszerrel kapcsolatos biztonsagi informacidk és a betegnél elvégzett
vizsgalatok eredményei, hogy ezeket meg lehessen osztani a mindenkori kezel6orvossal.

A Zessly biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Zessly alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zessly alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Zessly-vel kapcsolatos egyéb informacio

2018. majus 18-an a Zessly az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Zessly-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zessly.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 12-2019.
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