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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
ZENAPAX

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus-tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Zenapax?
Zenapax yra koncentratas, i§ kurio gaminamas infuzinis (i'vena laSinamas) tirpalas. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos daklizumabo (5 mg/ml).

Kam vartojamas Zenapax?

Zenapax skiriamas persodinty inksty atmetimo profilaktikai. Jo skiriama kartu su kitais
imunosupresantais (atmetimo profilaktikai skirtais preparatais), tarp ju su ciklosporinu ir
kortikosteroidais. Jis skirtas pacientams, kuriggorganizmas gamina per mazai i§ kito zmogaus
organizmo persodinty svetimkiiniy antikiiny, Organizmas $iuos antikiinus pradeda gaminti po kraujo
perpylimo, néStumo arba ankstesnio organy persodinimo.

Kaip vartoti Zenapax?

Zenapax gali skirti tik imunosupresantynaudojimo po organy persodinimo patirties turintys gydytojai.
Rekomenduojama Zenapax dozé suaugusiesiems ir vaikams — 1 mg/kg kiino svorio. Preparatas
iStirpinamas 50 ml sterilaus druskos tirpalo ir sulasinamas i vena per 15 minu¢iy. Pirmoji Zenapax
dozé lasinama 24 valandas prie§ transplantacija. Paskesnés dozés lasinamos kas keturiolika dienuy. I§
viso lasinamos penkios dozés.

Kaip veikia Zenapax?

Veiklioji Zenapax medziaga‘daklizumabas yra rekombinantinis monokloninis antikiinas (tam tikros
rusies proteinas), skirtas tam tikry organizmo lasteliy pavirSiuje esanciai specifinei medziagai,
vadinamajam antigenuiyatpazinti ir prie jo prisijungti. Daklizumabas prisijungia prie interleukino-2
receptoriaus, esanéio.baltyjy kraujo kiineliy (T—limfocity) pavirsiuje. Sios lastelés padeda atpaZinti
svetimkiinius,ir skatina persodinty organy atmetima. Daklizumabas prisijungia prie $io receptoriaus, ji
blokuoja ir taip neleidzia interleukinui-2 aktyvuoti T-limfocity. Taip sumazéja tikimybe, kad
persodintas inkstas bus atmestas.

Kaip buvo tiriamas Zenapax?

Preparatas Zenapax buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 535 suaugusiais pacientais,
kuriems buvo persodinti inkstai. Abiejuose tyrimuose buvo lyginamas Zenapax arba placebo
(gydomojo poveikio neturinio preparato), vartojamuy kartu su kitais imunosupresantais, poveikis.
Pirmame tyrime pacientams buvo skiriama ciklosporino ir prednizono (kortikosteroidy), antrame —
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ciklosporino, prednizono ir azatioprino. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo santykiné dalis
pacienty, kuriems per $eSis ménesius po inksto persodinimo pasirei$ké atmetimo reakcija.

Dar vienas tyrimas atmetimo tikimybei nustatyti atliktas su 60 vaiky (518 mety amziaus), kuriems
buvo persodinti inkstai.

Kokia Zenapax nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Zenapax buvo veiksmingesnis uZ placeba, kai jo kartu su kitais imunosupresantais buvo skiriama
atmetimo reakcijos tikimybei sumazinti.

Pirmame tyrime, kuriame pacientams preparato Zenapax buvo skiriama kartu su ciklosporinuir
prednizonu, atmetimo reakcija pasireiske 28 (22 proc.) i§ 126 suaugusiy pacienty, o placebo grupéje —
47 (35 proc.) i§ 134 suaugusiu pacienty.

Antrame tyrime, kuriame pacientams preparato Zenapax buvo skiriama kartu su ciklosporinu,
prednizonu ir azatioprinu, atmetimo reakcija pasireiske 39 (28 proc.) i§ 141 suaugusio paciento, o
placebo grupéje — 63 (47 proc.) i§ 134 suaugusiy pacienty.

Vaiky tyrime nustatyta, kad 5 (8 proc.) pacientams per $esis ménesius po inksto persodinimo
pasireiské atmetimo reakcija.

Kokia rizika siejama su Zenapax vartojimu?

Tyrimai parodé, kad gydymo preparatu Zenapax ir placebu, vartojamu.kartu su kitais
imunosupresantais, Salutiniai reiskiniai pasireiské panasiai daznai. DaZzniausi Salutiniai reiskiniai
(pasireiske daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty) yra nemiga, drebulys, galvos skausmas, hipertenzija
(aukstas kraujo spaudimas), dispnéja (dusulys), viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, vémimas,
pykinimas, dispepsija (rémuo), skeleto raumeny skausmas, edema (audiniy pabrinkimas), sutrikgs
zaizdos gijimas ir potrauminis skausmas (skausmas po operacijos). [Ssamy visy Salutiniy reiskiniy,
apie kuriuos pranesta gydant Zenapax, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Zenapax negalima skirti Zzmonéms, kurie jautriis (alergi§ki) daklizumabui arba kitoms preparato
sudétinéms medziagoms.

Kodél Zenapax buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Zenapax teikiama nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, kai jo kartu su imunosupresantais, tarp ju — su ciklosporinu ir kortikosteroidais, de
novo alogeninio inksty persodinimo atveju skiriama nelabai imunizuotiems pacientams organo iminio
atmetimo profilaktikai. Komitetas rekomendavo suteikti preparato Zenapax rinkodaros teise.

Kita informacija apie Zenapax
Europos Komisija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato Zenapax rinkodaros teisg
bendrovei ,,Roche Registration Limited*“.1999 m. vasario 26 d. Rinkodaros teisé atnaujinta 2004 m.

vasario 26 d.

I$samy Zenapax EPAR galima rasti cia.

Si santrauka paskutinjkarta buvo atnaujinta 2007-10.
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