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Zilbrysq (zilukoplanas)
Zilbrysq apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Zilbrysq ir kam jis vartojamas?

Zilbrysqg - tai vaistas, skiriamas generalizuotai sunkiajai miastenijai (raumeny silpnumg ir nuovargj
sukelianti liga) gydyti suaugusiesiems, kuriy imuniné sistema gamina baltymo acetilcholino
receptoriaus antik@inus. Sis vaistas skiriamas kartu su kitais vaistais nuo sunkiosios miastenijos.

Zilbrysq sudétyje yra veikliosios medziagos zilukoplano.
Kaip vartoti Zilbrysq?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Zilbrysq turi prizidiréti sveikatos prieziliros
specialistai, turintys nervy ir raumeny sistemos (raumenis kontroliuojanciy nervy) sutrikimy gydymo
patirties.

Zilbrysq Svirks¢iama po oda kartg per parg. Vaisto dozé nustatoma pagal paciento kiino svorj.
Pacientas arba jo slaugytojas gali pats susvirksti vaistg, jei yra iSmokytas tai daryti.

Daugiau informacijos apie Zilbrysqg vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Zilbrysq?

Veiklioji Zilbrysq medziaga zilukoplanas jungiasi prie C5 komplemento baltymo, kuris yra imuninés
sistemos dalis vadinama komplemento sistema.

Sunkigja miastenijg sukelia gaminami autoantikdnai (organizme esantys baltymai, kurie per klaidg
puola kiino dalis), pazeidziantys acetilcholino receptorius, kurie jprastomis salygomis leidzia nervy,
signalams sukelti raumeny susitraukimus. Autoantikliny prisijungimas prie acetilcholino receptoriy
suaktyvina komplemento sistema, o tai pazeidzia jungtj tarp nervy ir raumeny. Dél tokio pazeidimo
raumenys negali susitraukti kaip jprastai, del to paciento raumenys silpsta ir jam pasidaro sunku
judéti. Prisijunges prie C5 komplemento baltymo, zilukoplanas slopina komplemento sistemos
aktyvuma ir taip sumazina acetilcholino receptoriy daromg zalg ir palengvina ligos simptomus.
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Kokia Zilbrysq nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimas, kuriame dalyvavo generalizuota sunkigja miastenija sergantys 174 suaugusieji, kuriy
organizme gaminami antiacetilcholino receptoriaus autoantikinai, parode, kad Zilbrysq veiksmingiau
uz placebg (preparatg be veikliosios medziagos) palengvina Sios ligos simptomus.

Gydymo poveikis buvo vertinamas pagal sergandiujy sunkigja miastenija kasdieninés veiklos skale
(angl. Myasthenia Gravis - Activities of Daily Living, MG-ADL), skirta ligos poveikiui kasdieniam
paciento gyvenimui jvertinti. Sumazéjes paciento MG-ADL jvertis reiskia, kad jo ligos simptomai
palengveéjo.

Tyrimas parodé, kad per 12 gydymo savaiciy Zilbrysq gydomy, pacienty MG-ADL jvertis sumazéjo
mazdaug 4,4 balo, o vartojusiujy placeba - 2,3 balo.

Kokia rizika susijusi su Zilbrysq vartojimu?

ISsamy visy Zilbrysq Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Zilbrysq Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje, pavyzdziui, kraujosruvos ir skausmas, taip pat virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir
gerklés) infekcijos.

Dél padidejusios rizikos susirgti Neisseria meningitidis bakterijos sukeliama meningokokine infekcija,
Zilbrysqg negalima vartoti pacientams, kurie tebeserga meningokokine infekcija. Jo negalima vartoti, jei
likus bent dviem savaitéms iki gydymo pradzios pacientas néra paskiepytas nuo Sios bakterijos. Jeigu
gydymas pradedamas nuo skiepijimo nepraéjus né dviem savaitéems, pacientas po skiepijimo dvi
savaites turi vartoti atitinkamuy_antibiotiky.

Kodél Zilbrysq buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Zilbrysq palengvina generalizuotos sunkiosios miastenijos simptomus pacientams,
kuriems nustatyta antiacetilcholino receptoriaus autoantikiiny. Kadangi $j vaistg pacientai gali susileisti
patys, tai yra patogus Sios ligos gydymo bidas. Nors Zilbrysq Salutinis poveikis paprastai buvo lengvas
arba vidutinio sunkumo, yra tam tikry abejoniy dél Sio vaisto ilgalaikio saugumo, atsizvelgiant j tai, kad
tyrimuose dalyvavo nedaug pacienty ir jie truko palyginti trumpa laika.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Zilbrysq nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zilbrysq
vartojima?

Zilbrysq prekiaujanti bendrové uztikrins, kad $j vaista pacientai galéty jsigyti tik, jeigu vaistg skiriantys
gydytojai bus rastu patvirtine, kad jie yra paskiepyti nuo meningokokinés ligos. Bendrové vaistus
skiriantiems gydytojams taip pat siys priminimus, kad Sie patikrinty, ar Zilbrysq vartojantys pacientai
neturéty pakartotinai pasiskiepyti, ir sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams teiks informacija
apie meningokokiniy infekcijy pavojy vartojant $j vaistg. Pacientams taip pat bus iSduodama jspé&jimo
kortelé, kurioje bus paaiskinami meningokokinés infekcijos simptomai ir kada kreiptis skubios
medicininés pagalbos.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Zilbrysq vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Zilbrysq vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Zilbrysq Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Zilbrysq

Daugiau informacijos apie Zilbrysq rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zilbrysq
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