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Zinplava (bezlotoksumabs)
Zinplava parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Zinplavaun kapec tas lieto?

Zinplava ir zales, ko lieto pieaugusajiem un bérniem no viena gada vecuma, kuriem ir baktériju
Clostridioides difficile izraisitas infekcijas, kas izraisa smagu caureju. Tas lieto, lai novérstu turpmakas
caurejas epizodes pacientiem, kuri lieto antibiotikas infekcijas arstésanai un kuriem ir augsts C. difficile
infekcijas recidiva risks.

Zinplava satur aktivo vielu bezlotoksumabu.
Ka lieto Zinplava?

Zinplava tiek ievaditas véna ka viena infuzija (pa pilienam), kas ilgst aptuveni vienu stundu. Deva ir
atkariga no pacienta kermena masas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju skatit za|u lieto$anas instrukcija vai
sazinaties ar jusu arstu vai farmaceitu.

Ka Zinplavadarbojas?

C. difficile baktérijas rada toksinus, kas boja zarnu glotadu, izraisot caureju, kas var but smaga. Péc
sakotnéjas infekcijas dazas baktériju (sporu) pasivas formas var palikt organisma un galu gala radit
jaunus toksinus, izraisot simptomu recidivu. Zinplava aktiva viela bezlotoksumabs ir monoklonala
antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai piesaistitos Siem toksiniem, blok&jot to iedarbibu,
tadéjadi novérsot turpmakus bojajumus un caureju.

Kadas bija Zinplava prieksrocibas sajos pétijumos?

Divos pamatpétijumos, kuros piedalijas kopuma 2655 pieaugusie, tika pieradits, ka Zinplava, lietojot
antibiotiku terapijas laika, efektivak neka placebo (fiktiva arstésana) novérs jaunu C. difficile infekcijas
izraisitu caurejas epizodi. Jauna caurejas epizode tika definéta ka tris vai vairak reizes skidra védera
izeja 24 vai mazak stundu laika.

Pirmaja pétijuma 17 % pacientu, kuri lietoja Zinplava (67 no 386), 12 nedélu laika péc arstésanas bija
jauna caurejas epizode salidzinajuma ar 28 % pacientu, kuri lietoja placebo (109 no 395). Otraja
pétijuma skaitli bija 16 % (62 no 395) Zinplava grupa un 26 % (97 no 378) placebo grupa. Efektivitate
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tika galvenokart novérota pacientiem ar C. difficile infekcijas recidiva augstaku risku (pieméram,
vecakiem pacientiem vai pacientiem ar novajinatu imunsistému).

Papildu pétijuma, kura piedalijas 148 bérni vecuma no viena lidz 17 gadiem, tika pieradits, ka Zinplava
droSums un tas, ka zales uzsicas, modificgjas un tiek izvaditas no organisma bérniem, atbilst tam, kas
novérojams pieaugusajiem. P&tljuma 11 % bérnu, kuri sanéma Zinplava (11 no 98), 12 nedélu laika
péc arstésanas bija jauna caurejas epizode, salidzinot ar 15 % bérnu, kuri sanéma placebo (5 no 34).

Kads risks pastav, lietojot Zinplava?

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

Visbiezak novérotas Zinplava blakusparadibas (vairak neka 4 no 100 pacientiem) ir slikta disa
(nelabums), caureja, drudzis un galvassapes. Lidzigas blakusparadibas tika novérotas placebo grupa.

Kapéc Zinplava ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Zinplava efektivi novérs C. difficile infekcijas atkartosanos, jo Tpasi pacientiem ar
augstu infekcijas recidiva risku (kas rodas aptuveni 15-35 % gadijumu un ir Tpasi griti arstéjams).
Zinplava parasti ir labi panesamas ar blakusparadibam, kas lidzigas tam, ko novéroja pacientiem, kuri
lietoja placebo.

Tadé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Zinplava, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu ES.

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

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zinplava lietoSanu.

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

Cita informacija par Zinplava

2017. gada 18. janvari Zinplava sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Zinplava ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinplava

Sis parskats pédé&jo reizi atjauninats 2024. gada marta.
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