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Zilbrysq (zilukoplan)
A Zilbrysqg-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Zilbrysq és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Zilbrysqg-et a generalizalt miaszténia gravisz (izomgyengeséget és faradtsagot okozoé betegség)
kezelésére alkalmazzak olyan felnétteknél, akiknek az immunrendszere antitesteket termel az
acetilkolin-receptornak nevezett fehérje ellen. A gydgyszert a miaszténia gravisz kezelésére hasznalt
mas gyogyszerekkel egylitt alkalmazzak.

A Zilbrysq hatéanyaga a zilikoplan.
Hogyan kell alkalmazni a Zilbrysq-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Zilbrysq-kezelést a neuromuszkularis rendellenességekben (az
izmokat szabalyozé idegeket érintd rendellenességek) szenveds betegek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 egészségligyi szakembereknek kell feligyelnilik.

A Zilbrysg-et bér ala adott injekciéként, naponta egyszer alkalmazzak. Az adag a beteg testtomegétdl
fligg. Megfelel6 betanitast kdvetden a beteg vagy gondozdja is beadhatja az injekciot.

A Zilbrysq alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zilbrysq?

A Zilbrysq hatéanyagat, a zilukoplant Ugy alakitottak ki, hogy a ,komplementrendszernek” nevezett
immunrendszer részét képezdé C5 komplement fehérjéhez kétédjon.

A miaszténia graviszt autoantitestek (a személy sajat szervezetét tévedésbdl megtamado fehérjék)
termelddése okozza, amelyek karositjak az acetilkolin-receptorokat, amelyek normal koriilmények
kozott lehet6vé teszik, hogy az idegek izomosszehlizddast valtsanak ki. Az autoantitestek acetilkolin-
receptorokhoz koétédése aktivalja a komplement rendszert, ami az ideg és az izom ko6zotti 6sszekot6
pont karosodasahoz vezet. E karosodas miatt az izmok nem képesek a szokasos 6sszehlizdodasra, ami
izomgyengeséghez és mozgasi nehézségekhez vezet. A C5 komplement fehérjéhez kotédve a
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zilukoplan csOkkenti a komplementrendszer aktivitdsat, ami enyhiti az acetilkolin-receptorok
karosodasat és ezaltal mérsékli a betegség tlineteit.

Milyen el6nyei voltak a Zilbrysq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 174, generalizalt miaszténia graviszban szenvedd és antiacetil-kolin receptor autoantitestekkel
rendelkez6 feln6tt bevonasaval végzett vizsgalat kimutatta, hogy a Zilbrysq hatékonyabb volt a
placebdnal (hatéanyag nélkili kezelés) a betegség tineteinek javitasaban.

A kezelés hatdsat a Miaszténia Gravisz —Mindennapi Tevékenységek (MG-ADL) skala segitségével
meérték, amely a betegség altal a beteg mindennapi életére gyakorolt hatas értékelésére szolgald
pontozasi rendszer. A beteg MG-ADL pontszamanak csokkenése azt jelenti, hogy a betegség tlinetei
javultak.

A vizsgalat azt mutatta, hogy 12 hetes kezelést kovetéen a Zilbrysq-et kapd betegeknél az MG-ADL
pontszam korilbelil 4,4 ponttal csokkent, szemben a placebét kapd betegeknél tapasztalt 2,3 ponttal.

Milyen kockazatokkal jar a Zilbrysq alkalmazasa?

A Zilbrysq alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A Zilbrysq leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadasanak helyén fellép6 reakcidk, példaul véralafutas és fajdalom, valamint a fels6 1éguti (orr- és
torok) fert6zések.

A Neisseria meningitidis baktérium altal okozott meningococcus fert6zés kialakuldasanak
megnovekedett kockazata miatt a Zilbrysq nem adhaté folyamatban 1évé meningococcus fertézésben
szenved6 betegeknek. A gydgyszer nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiket a kezelés megkezdése
el6tt legalabb két héttel nem oltottak be e baktérium ellen. Ha a kezelést a vakcinazast kovet6 két
héten belll megkezdik, a betegeknek a vakcindzas utan két hétig megfelel6 antibiotikumot kell
szedniuk.

Miért engedélyezték a Zilbrysq forgalomba hozatalat az EU-ban?

Kimutattdk, hogy a Zilbrysq javitja a generalizalt miaszténia gravisz tineteit az acetilkolin-receptor
autoantitestekkel rendelkez6 betegeknél. Mivel a betegek maguk is beadhatjak a gydgyszert, a
gyogyszer hozzaférhetd kezelési lehetGséget biztosit a betegség kezelésére. Bar a Zilbrysq
mellékhatdsai altalaban enyhék vagy kézepesen sllyosak voltak, bizonytalansagok alinak fenn a
gyogyszer hosszu tavu biztonsagossagat illetéen, mivel a vizsgalatokban viszonylag rovid ideig, kevés
beteg vett részt.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Zilbrysq alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Zilbrysg-et forgalmazé vallalat biztositani fogja, hogy a betegek csak akkor férhessenek hozza a
gyogyszerhez, ha a gydgyszert felird orvosok irdasos nyilatkozatot tettek a meningococcus betegség
elleni oltasrol. A vallalat tovabba emlékeztet6t kild a gydgyszert felird orvosoknak, hogy ellenérizzék,
szliikség van-e ismételt oltasra a Zilbrysg-et szed6 betegeknél, valamint az egészségligyi
szakembereket és a betegeket a gydgyszer altal okozott meningococcus fert6zések kockazatara
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vonatkozo biztonsagi informaciokkal latja el. A betegek egy figyelmeztetd kartyat is kapnak, amely
elmagyarazza a meningococcus fertdzés tineteit, valamint azt, hogy mikor kell azonnal orvoshoz
fordulni.

A Zilbrysq biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Zilbrysq alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zilbrysq alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zilbrysq-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Zilbrysg-re vonatkozdé tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligyntkség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zilbrysq
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