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Zinplava (bezlotoxumab) .

Een overzicht van Zinplava en waarom het is geregistreerdNi*de EU

<

Wat is Zinplava en wanneer wordt het voorgeschréh?

Zinplava is een geneesmiddel dat wordt gebruikt bij volwassenen%nderen vanaf 1 jaar die infecties
hebben opgelopen met Clostridioides difficile, een bacterie diefernstige diarree veroorzaakt.Het middel
wordt gebruikt om toekomstige diarree-episodes te voorko Kij patiénten die antibiotica nemen om
hun C. difficile-infectie te behandelen en bij wie het risic is dat de infectie terugkomt.

Zinplava bevat de werkzame stof bezlotoxumab. Q

Hoe wordt Zinplava gebruikt? \fb

Zinplava wordt toegediend via enkelvoudig&f;sie (indruppeling) in een ader gedurende ongeveer

€én uur. De aanbevolen dosis is afhankelij het lichaamsgewicht van de patiént.

.
Dit geneesmiddel is uitsluitend op do \oorschrift verkrijgbaar. Raadpleeg de bijsluiter of heem
contact op met uw arts of apotheker™wgor meer informatie.

Hoe werkt Zinplava? ®\

die ernstig kan zijn. Ng e rste infectie kunnen sommige sluimerende vormen van de bacterién

C. difficile-bacterién pro@oxinen die het darmslijmvlies beschadigen, wat diarree veroorzaakt
(sporen) in het Iichaa;ﬁw]wezig blijven en uiteindelijk verdere toxinen produceren, waardoor de

symptomen terugk n.'De werkzame stof in Zinplava, bezlotoxumab, is een monoklonaal antilichaam
(een soort eiwit) dathgodanig is ontwikkeld dat het zich aan deze toxinen bindt en de werking ervan
blokkeert, wa verdere schade en diarree worden voorkomen.

Welke delen bleek Zinplava tijdens de studies te hebben?

In tw Qofdstudies onder in totaal 2 655 volwassenen bleek Zinplava tijdens een

it@abehandeling werkzamer te zijn dan een placebo (een schijnbehandeling) om een nieuwe
piso@le van diarree veroorzaakt door een infectie met C. difficile te voorkomen. Een nieuwe episode
van diarree werd gedefinieerd als driemaal of vaker dunne ontlasting binnen 24 uur.

In de eerste studie had 17 % van de patiénten die Zinplava kregen (d.i. 67 van de 386) een nieuwe
episode van diarree in de twaalf weken na behandeling, tegenover 28 % van de patiénten die placebo
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kregen (d.i. 109 van de 395). In de tweede studie waren die cijfers 16 % (62 van de 395) voor de
Zinplavagroep en 26 % (97 van de 378) voor de placebogroep. Het effect werd voornamelijk
waargenomen bij patiénten met een hoger risico op het terugkomen van de C. difficile-infectie (zoals
oudere patiénten of patiénten met een verzwakt immuunsysteem).

Uit een aanvullende studie onder 148 kinderen in de leeftijd van 1 tot 17 jaar bleek dat de vej @I
van Zinplava en de manier waarop het geneesmiddel door het lichaam wordt opgenomen, or&zet en
uitgescheiden bij kinderen overeenkomen met wat bij volwassenen wordt waargenomen. Ip/d¢ studie
had 11 % van de kinderen die Zinplava kregen (d.i. 11 van de 98) in de twaalf weken r@
behandeling een nieuwe episode van diarree, tegenover 15 % van de kinderen die een placebo kregen

(d.i. 5 van de 34).
O

Welke risico’s houdt het gebruik van Zinplava in? :

Zie de bijsluiter voor het volledige overzicht van de bijwerkingen van en l@'k de voorwaarden voor

Zinplava.

optreden) zijn misselijkheid, diarree, koorts en hoofdpijn. Vergelijl e bijwerkingen werden

De meest voorkomende bijwerkingen van Zinplava (die bij meer erd; de 100 personen kunnen
waargenomen bij patiénten die placebo kregen. Q

Waarom is Zinplava geregistreerd in de EU@

Zinplava bleek werkzaam te zijn voor het voorkome %terugkeer van C. difficile-infecties, met
name bij patiénten met een hoog risico op het ter en van de infectie (wat in ongeveer 15 tot
35 % van de gevallen gebeurt en bijzonder m i?jb behandelen is). Zinplava wordt over het
algemeen goed verdragen. De bijwerkingen zijn gelijkbaar met de bijwerkingen bij met placebo
behandelde patiénten.

Het Europees Geneesmiddelenbureau H@rhalve geconcludeerd dat de voordelen van Zinplava
groter zijn dan de risico’s en heeft ge@ erd dit middel voor gebruik in de EU goed te keuren.

Welke maatregelen wor}w er genomen om een veilig en doeltreffend
gebruik van Zinplav::vi t@arborgen?

Aanbevelingen en voorzo tregelen die professionele zorgverleners en patiénten in acht moeten
nemen voor een veiligow'n\e treffend gebruik van Zinplava, zijn opgenomen in de samenvatting van
de productkenmerke bijsluiter.

Vermoedelijke kingen waargenomen voor Zinplava worden nauwkeurig geévalueerd en indien
nodig wordenf{pfaatregelen getroffen om patiénten te beschermen.

Zoals voor alle g smiddelen worden gegevens over het gebruik van Zinplava continu gevolgd.
b%

Overi z{ormatie over Zinplava

) 1@uari 2017 is een in de hele EU geldige vergunning voor het in de handel brengen van

i va verleend.

Meer informatie over Zinplava is te vinden op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinplava

Dit overzicht is voor het laatst bijgewerkt in 03-2024.

Blz. 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinplava

