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Zinplava (bezlotoksumabas)

Zinplava apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)
L 4

Kas yra Zinplava ir kam jis vartojamas? @Q

Zinplava - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nug y mety, uzsikrétusiems bakterijy
Clostridioides difficile, kurios sukelia stipry viduriavimg, su kelt(@infekcijomis. Sis vaistas skiriamas
siekiant iSvengti bdsimy viduriavimo epizody pacientams, artoja antibiotikus nuo C. difficile
infekcijos ir kuriems kyla didelé infekcijos atsinaujinimo r@

Zinplava sudétyje yra veikliosios medzZiagos bezlotok: 0.
Kaip vartoti Zinplava? %

Skiriama viena mazdaug 1 valandos trukm %va infuzija | veng (vaistg sulasinant). Vaisto dozeé
priklauso nuo paciento kino svorio. @

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg\Daugiau informacijos ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininkd!

Kaip veikia Zinplava? @

kuris gali bati stiprus. Po nés infekcijos kai kuriy neveikliy formy bakterijos (sporos) gali islikti

Bakterijos C. difficile gam% sinus, pazeidziandius zarnyno gleivine, taip sukeldamos viduriavima,
organizme ir galiausiai#vél pradeéti gaminti toksinus, dél to simptomai gali atsinaujinti. Veiklioji Zinplava
medziaga bezlotokﬁ%as yra monokloninis antikiinas (tam tikros rasies baltymas), kuris

sumodeliuotas taip, jungtysi prie Siy toksiny ir slopinty jy veikima, taip uzkirsdamas kelig
e,

tolesniems p@ ams ir viduriavimui.

Kokia Zi\@ava nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlik @grindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 2 655 suauge pacientai, nustatyta, kad taikant
g antibiotikais vartojamas Zinplava veiksmingiau uz placeba (preparatg be veikliosios
medziagos) padeda iSvengti naujo C. difficile infekcijos sukelto viduriavimo epizodo. Naujas
viduriavimo epizodas buvo apibréztas kaip tustinimasis skystomis iSmatomis 3 ar daugiau karty per 24
valandy ar trumpesnj laikotarpj.
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Atliekant pirmajj tyrima, per 12 savaiciy po gydymo naujas viduriavimo epizodas pasireiské 17 proc.
(67 i$ 386) Zinplava vartojusiy pacienty ir 28 proc. (109 i$ 395) pacienty, kuriems | veng sulasinta
placebo. Atliekant antrajj tyrimg, Zinplava vartojusioje grupéje naujas viduriavimo epizodas pasireiské
16 proc. (62 i$ 395) pacienty, o placebo grupéje — 26 proc. (97 i$ 378) pacienty. Toks poveikis
daZniausiai nustatytas tiems pacientams, kuriems kyla didesné C. difficile infekcijos atsinaujinimo rizika
(kaip antai vyresnio amziaus pacienty ir pacienty, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi).

Papildomas tyrimas, kuriame dalyvavo 148 vaikai nuo vieneriy iki 17 mety amziaus, parodé d
Zinplava saugumas ir tai, kaip vaistas absorbuojamas, modifikuojamas ir pasalinamas rganizmo,

vaikams yra panasus | suaugusiujy. Tyrime nustatyta, kad per 12 savaiciy po gydym jas
viduriavimo epizodas pasireiské 11 proc. (11 i$ 98) Zinplava vartojusiy vaiky, ir 1 c. (5iS 34)

placeba vartojusiy vaiky. {

Kokia rizika susijusi su Zinplava vartojimu? . @

ISsamy visy Zinplava Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg g% rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Zinplava Salutinis poveikis (nustatytas daugiau kaip 4 @\tams i$ 100) yra pykinimas
(Sleikstulys), viduriavimas, karsciavimas ir galvos skausmas. Plac grupéje buvo nustatyti panasis

reiskiniai. @
Kodél Zinplava buvo registruotas? Q/a

Irodyta, kad Zinplava veiksmingai padeda isvengti C. @'Ie sukeliamos infekcijos atsinaujinimo, ypac
pacienty, kuriems kyla didelé infekcijos atsinaujinigno rizika, grupéje (Si infekcija atsinaujina mazdaug
15-35 proc. pacienty ir tokiais atvejais jq itin sun@ydyti). Apskritai Zinplava yra gerai toleruojamas,
0 jo sukeliamas Salutinis poveikis yra panasu atytq placebo grupéje.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, inplava nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. {

Kokios priemonés taikom kiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zinplava
vartojima?

1 preparato charakteristiky %(q ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zinplava
vartojimo rekomendacijosQ rgumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaistu,Zi a vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Zinplava Salutinis poveikis
yra kruopsciai ve@ as ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita infon’i@ija apie Zinplava
. @
Zinplava N registruotas visoje ES 2017 m. sausio 18 d.

Daudiaulimformacijos apie Zinplava rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
emaredropa.eu/medicines/human/EPAR/zinplava

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-03.
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