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Zinplava (bezlotoxumab)
A Zinplava-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi készitmény a Zinplava és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Zinplava olyan feln6tteknél, valamint 1 éves és id6sebb gyermekeknél alkalmazott gyogyszer, akik a
sllyos hasmenést okozd, Clostridioides difficile nevl baktérium altal okozott fert6zésekben
szenvednek. A kés6bbi hasmenéses epizédok megelbzésére alkalmazzak olyan betegeknél, akik a

C. difficile fert6zésik kezelésére antibiotikumokat szednek, és akiknél magas a fertézés kidjulasanak a
kockazata.

A Zinplava hatéanyaga a bezlotoxumab.

Hogyan kell alkalmazni a Zinplava-t?

A Zinplava-t egyszeri, kortlbelll 1 éran at tarté intravénas inflziéban kell beadni. Az adag a beteg
testtomegétdl fugg.

A gyogyszer csak receptre kaphatd. Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zinplava?

A C. difficile baktériumok toxinokat termelnek, amelyek karositjak a bél nyalkahartyajat, és ezaltal
hasmenést okoznak, amely sulyos lehet. A kezdeti fert6zést kévetéen a baktérium egyes nyugvo
formai (sporak) fennmaradhatnak a szervezetben és esetleg tovabbi toxinokat termelhetnek, ami a
tlnetek kiGjuldsat okozza. A Zinplava hatdanyaga, a bezlotoxumab egy monoklonalis antitest (egy
fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy kot6djon ezekhez a toxinokhoz, gatolja a hatasukat,
ezaltal megakadalyozza a tovabbi karosodas és hasmenés kialakulasat.

Milyen el6nyei voltak a Zinplava alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két, 6sszesen 2655 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban az antibiotikum-kezelés alatt adott
Zinplava hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal (hatéanyag nélktli kezelés) a C. difficile fert6zés altal
okozott Uj hasmenéses epizédok megel6zésében. Az Uj hasmenéses epizddot 24 vagy kevesebb ora
alatt 3 vagy tébb laza székletként hataroztak meg.
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Az elsé vizsgalatban a Zinplava-val kezelt betegek 17%-anal (386-bdl 67 esetben) jelentkezett Uj
hasmenéses epizdd a kezelést kdvetd 12 hét soran, mig a placebdt kapott betegek esetén ez az arany
28% (395-bdl 109) volt. A masodik vizsgalatban ez az érték a Zinplava esetén 16% (395-bdl 62), a
placebo esetén pedig 26% (378-bol 97) volt. A hatas féként olyan betegeknél volt megfigyelhetd,
akiknél magasabb a C. difficile fert6zés kitjulasanak a kockazata (példaul idésebb vagy legyengult
immunrendszer( betegek).

Egy tovabbi vizsgalat, amelybe 148, 1 és 17 éves kor kozotti gyermeket vontak be, azt mutatta, hogy
gyermekeknél a Zinplava biztonsagossaga és a gyogyszer felszivodasanak, mddosuldsanak és a
szervezetbdl vald kiurllésének mddja megegyezik a feln6tteknél tapasztaltakkal. A vizsgalatban a
Zinplava-val kezelt gyermekek 11%-anal (98-bdl 11-nél) jelentkezett Uj hasmenéses epizdd a kezelést
kovetd 12 hétben, szemben a placebot kapott gyermekek 15%-aval (34-bdl 5 esetben).

Milyen kockazatokkal jar a Zinplava alkalmazasa?

A Zinplava alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Zinplava leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg koziil tobb mint 4-nél jelentkezhet) az émelygés, a
hasmenés, a hanyas, a |az és a fejfajas. Hasonld hatasokat figyeltek meg a placebdval kezelt
betegeknél is.

Miért engedélyezték a Zinplava forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Zinplava hatasosnak bizonyult a C. difficile fert6zés kiujuldasanak megelézésében, kiléndsen azoknal
a betegeknél, akiknél magas a fert6zés kiGjuldsanak a kockazata (ez az esetek 15-35%-aban fordul
eld, és kilonosen nehéz a kezelése). A Zinplava altaldban jol toleralhatd, mellékhatdsai pedig
hasonldak a placebét kapott betegeknél megdfigyeltekhez.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Zinplava alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Zinplava biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Zinplava alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zinplava alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zinplava-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. januar 18-an a Zinplava az Eurdpai Unié egész tertliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Zinplava-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinplava

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 03-2024.
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