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Zilbrysq (zilukoplans)

Zilbrysq parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zilbrysq un kapec tas lieto?

Zilbrysq ir zales, ko lieto generalizétas miasténijas (slimibas, kas izraisa muskulu vajumu un
nogurumu) arstéSanai pieaugusajiem, kuru imdnsistéma razo antivielas pret proteinu, ko sauc par
acetilholina receptoru. Tas lieto kopa ar citam zalém miasténijas arstésanai.

Zilbrysq satur aktivo vielu zilukoplanu.
Ka lieto Zilbrysq?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ar Zilbrysq jauzrauga veselibas apripes
specialistiem, kuriem ir pieredze pacientu ar neiromuskulariem traucéjumiem (traucé&jumi, kas ietekmeé
muskulus kontroléjosos nervus) arstésana.

Zilbrysq tiek ievaditas ar zemadas injekciju vienreiz diena. Deva ir atkariga no pacienta kermena
masas. Pacients pats vai vina aprupétajs var veikt injekciju, ja vini ir pienacigi apmacitti.

Papildu informaciju par Zilbrysq lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Zilbrysq darbojas?

Zilbrysq aktiva viela zilukoplans ir izstradats, lai piesaistitos C5 komplementa proteinam, kas ir dala no
imansistémas, ko dévé par “komplementa sistemu”.

Miasténiju izraisa autoantivielu (proteinu, kas klGdaini uzbrik pasa cilvéka kermena dalam)
veidosanas, kas boja acetilholina receptorus, kuri normalos apstaklos lauj nervu signaliem izraisit
muskulu kontrakcijas. Autoantivielu piesaistiSanas acetilholina receptoriem aktivizé komplementa
sistému, kas izraisa nervu un muskulu kontakta vietas bojajumus. ST bojajuma dé&| muskuli nespéj
sarauties tik labi ka parasti, tade] rodas muskulu vajums un gritibas kustéties. Piesaistoties

C5 komplementa proteinam, zilukoplans mazina komplementa sistémas aktivitati, samazinot
acetilholina receptoru bojajumus un tad€jadi uzlabojot slimibas simptomus.
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Kadi Zilbrysq ieguvumi atklati petijumos?

P&tijuma, kura piedalijas 174 pieaugusie ar generalizétu miasténiju un kuriem ir antiacetilholina
receptoru autoantivielas, pieradija, ka Zilbrysq bija efektivakas neka placebo (fiktiva arstésana)
slimibas simptomu uzlaboSana.

ArstéSanas iedarbibu mérija, izmantojot ar miasténiju saistitu ikdienas dzives aktivitasu (MG-ADL)
skalu, kas ir vértésanas sistéma, lai novértétu slimibas ietekmi uz pacienta ikdienas dzivi. Pacienta MG-
ADL raditaja samazinasanas nozimé&, ka slimibas simptomi ir uzlabojusies.

P&ttijums paradija, ka péc 12 ned€lu ilgas arstésanas pacientiem, kuri sanéma Zilbrysq, MG-ADL
raditajs samazinajas par aptuveni 4,4 punktiem, salidzinot ar 2,3 punktiem pacientiem, kuri sanéma
placebo.

Kads risks pastav, lietojot Zilbrysq?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Zilbrysqg, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezak novérotas Zilbrysq blakusparadibas (vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas injekcijas
vieta, pieméram, zilumu veidoSanas un sapes, ka ari augséjo elpcelu (deguna un rikles) infekcijas.

Sakara ar palielinatu meningokoku infekcijas risku, ko izraisa Neisseria meningitidis baktérija, Zilbrysq
nedrikst lietot pacientiem, kuriem paslaik ir meningokoku infekcija. Tas nedrikst lietot pacientiem, kuri
nav vakcinéti pret So baktériju vismaz divas nedélas pirms arstéSanas uzsaksSanas. Ja arstésana tiek
uzsakta divu nedélu laika péc vakcinacijas, pacientiem divas nedélas péc vakcinacijas jalieto atbilstosas
antibiotikas.

Kapéc Zilbrysq ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Zilbrysg uzlabo generalizétas miasténijas simptomus pacientiem ar antiacetilholina
receptoru autoantivielam. Ta ka pacienti var pasi injicét zales, tas nodrosina pieejamu slimibas
arstésanas iespéju. Lai gan Zilbrysq blakusparadibas parasti bija vieglas lidz vid&ji smagas, ir dazas
neskaidribas par zalu ilgtermina droSumu, jo pétijumos bija iesaistits neliels pacientu skaits salidzinosi
isu laika periodu.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Zilbrysqg, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zilbrysq lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirg Zilbrysqg, nodrosinas, ka pacienti var piek|at Sim zalém tikai tad, ja zalu
izrakstitaji ir iesniegusi rakstisku deklaraciju par vakcinaciju pret meningokoku ierosinatu slimibu.
Uznémums zalu izrakstitajiem nositis ari atgadinajumus parbaudit, vai pacientiem, kuri lieto Zilbrysg,
ir nepiecieSama revakcinacija, un sniegt veselibas apripes specialistiem un pacientiem droSuma
informaciju par meningokoku infekciju risku, lietojot Sis zales. Pacientiem vél tiks izsniegta bridindjuma
kartite, kura izskaidroti meningokoku infekcijas simptomi un noradits, kad nekavéjoties javérsas péc
mediciniskas palidzibas.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zilbrysq lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Zilbrysq lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zilbrysq
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Zilbrysq

Sikaka informacija par Zilbrysq ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zilbrysq
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