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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zutectra
cilvéka B hepatita imtnglobulins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zutectra. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Zutectra lieto3anu.

Kas ir Zutectra?

Zutectra ir injekciju Skidums. Tas ir pieejams pilnslircé, kas satur 500 starptautisko vienibu (SV)
aktivas vielas — cilvéka B hepatita iminglobulina.

Kapeéc lieto Zutectra?

Zutectra tiek lietotas pieaugu$ajiem, kuriem veikta aknu transplantacija B hepatita infekcijas izraisitas
aknu mazspéjas dé|. Zutectra tiek lietotas, lai novérstu atkartotu inficESanos ar hepatita B virusu
pacientiem, kuriem nav aktivas infekcijas (t. i., kuriem testi neuzrada B hepatita olbaltumvielas
(HBsAg) klatbutni un B hepatita DNS (HBV-DNA)). Ir jaapsver standarta pretvirusu lidzek|u B hepatita
atkartotas inficeésanas profilaksei lietoSana kopa ar Zutectra.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Zutectra?

Zutectra tiek ievaditas zemadas injekcijas veida vienreiz nedéla vai vienreiz divas nedélas. Ieteicama
deva parasti ir no 500 SV lidz 1000 SV un iznémuma gadijumos — lidz 1500 SV. Devu nosaka, nemot
véra hepatita B virusa antivielu limeni pacienta asinis.

Arstéanu ar Zutectra sak vismaz vienu nedé|u péc aknu transplantacijas. Pirms uzsakt arstéSanu ar
Zutectra, pacientam jasanem zales, kas satur to pasu aktivo vielu ka Zutectra, bet Sis zales ir jaievada
VEna.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



P&c atbilstoSas apmacibas pacienti pasi vai vinu apripétaji var veikt Zutectra injekcijas. Pacientu vai
aprupétaju ari apmaca, ka aizpildit terapijas dienasgramatu un ka rikoties smagu blakusparadibu
gadijuma. Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Zutectra darbojas?

Zutectra aktiva viela — cilvéka B hepatita imunglobulins — ir attirita antiviela, kas ekstrahé&ta no
cilvéka asinim. Antivielas ir asinis esosSas olbaltumvielas, kas palidz organismam cinities ar infekcijam
un citam slimbam. Zutectra novérs pacienta atkartotu inficéSanos ar B hepatitu, uzturot cilvéka

B hepatita iminglobulinu limeni asinis pietiekami augstu, lai tie varétu piesaistities virusam un veicinat
imUnsistémas sp€&jas nonavét virusu.

Ka noritéja Zutectra izpéte?

Zutectra iedarbibu pétija viena pamatpétijuma, iesaistot 30 pieauguso, kuriem transplantétas aknas.
ArstéSanu ar Zutectra saka vismaz tris ménesus péc aknu transplantacijas. Galvenais iedarbiguma
raditajs bija to pacientu skaits, kuriem péc 18-24 nedé&lam B hepatita iminglobulina limenis asinis bija
vairak neka 100 SV/litra. So limeni uzskata par pietiekamu, lai nodro$inatu aizsardzibu pret atkartotu
inficéSanos ar hepatita B virusu.

Cita pétijuma, iesaistot 49 pacientus, Zutectra tika dotas vismaz vienu nedé€Ju (aptuveni 8-11 dienas)
péc aknu transplantacijas. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuru arstésana bija
nesekmiga, proti, arstéSanas 24 nedé€lu laika B hepatita iminglobulina limenis asinis bija zemaks par
100 SV/litra vai tika konstatéta atkartota inficESanas ar hepatita B virusu.

Kadas bija Zutectra prieksrocibas sajos pétijumos?
Zutectra efektivi uzturéja antivielu lTmeni, kads nepiecieSams, lai nodrosinatu aizsardzibu pret
atkartotu inficéSanos ar B hepatitu.

Pirmaja pétijuma visiem 23 pacientiem, kuri pabeidza arstésanu, antivielu limenis parsniedza 100
SV/litra. Otraja pétijuma visiem 49 pacientiem antivielu lTmenis parsniedza 100 SV/litra un arstésanas
24 nedé€lu laika neviens no viniem nebija atkartoti inficgjies.

Kads risks pastav, lietojot Zutectra?

Visbiezak novérotas Zutectra blakusparadibas (1—-10 pacientiem no 100) ir reakcijas injekcijas vieta,
pieméram, sapes, natrene (niezosi izsitumi), hematoma (asinsizplidums zem adas) un eritéma (adas
apsartums). Pilns visu Zutectra izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Zutectra nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aktivo vielu, kadu citu So zalu
sastavdalu vai cilvéka imunglobuliniem. Zutectra nedrikst ievadit asinsvada.

Kapeéec Zutectra tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Zutectra, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Zutectra lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Zutectra lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Zutectra zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
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instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Zutectra

Eiropas Komisija 2009. gada 30. novembri izsniedza Zutectra redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Zutectra EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Zutectra ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 12.2015.
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