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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
ZENAPAX

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Zenapax?
Preparat Zenapax ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (we wlewie dozylnymi).
Zawiera on substancje czynna daklizumab (5 mg/ml).

W jakim celu stosuje si¢ Zenapax?

Preparat Zenapax stosuje si¢ w celu zapobiegania’odrzuceniu przez organizm nerki wkroétce po jej
przeszczepieniu. Stosuje si¢ go w potaczeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi (zapobiegajacymi
odrzuceniu), w tym cyklosporyna i kortykosteroidami. Lek ten podaje sig pacjentom, u ktérych nie
wystepuje wysoki poziom przeciwcial przeciwko komoérkom ,,obcym”, pochodzacym od innych osob.
Przeciwciala takie moga pojawiac si¢ po przetoczeniu krwi, po ciazy lub po wczesniejszym
przeszczepieniu narzadu.

Jak stosowaé Zenapax?

Preparat Zenapax powinien by¢ przepisywany i podawany tylko przez lekarzy do§wiadczonych w
leczeniu immunosupresyjnym u‘pacjentow z przeszczepionymi narzadami. Zalecana dawka dla
pacjentow dorostych i dzieci wynosi 0,1 mg na kilogram masy ciata, po rozcienczeniu w 50 ml
sterylnego roztworu fizjologicznego; dawke t¢ podaje si¢ w ciagu 15 minut. Pierwszy wlew dozylny
wykonuje si¢ w okresie 24 godzin po transplantacji. Kolejne dawki nalezy podawac¢ co 14 dni, do
pigciu dawek wiacznie.

Jak dziala Zenapax?

Substancja czynnalpreparatu Zenapax, daklizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym. Przeciwciato
monoklonalne to przeciwciato (typ biatka), ktore zostato zaprojektowane w taki sposob, aby
rozpoznawalo okreslone struktury (zwane antygenami), wystgpujace na okreslonych komorkach
organizmu, ‘oraz wiazato si¢ z tymi strukturami. Daklizumab zostat zaprojektowany w taki sposob, aby
wiazat si¢ z.receptorem dla interleukiny-2 na powierzchni krwinek biatych okreslanych jako

limfocyty T. Komorki te uczestnicza w rozpoznawaniu komorek ,,obcych” i odrzucaniu
przeszezepionych narzadow. Wiazac si¢ z tym receptorem i blokujac go, daklizumab uniemozliwia
interleukinie-2 aktywacje¢ limfocytow T, co zmniejsza ryzyko odrzucenia przeszczepionej nerki.
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Jak badano Zenapax?

Preparat Zenapax oceniano w dwoch gtownych badaniach z udzialem tacznie 535 oséb dorostych po
przeszczepieniu nerki. W obu badaniach porownywano wplyw dotaczenia preparatu Zenapax lub
placebo (nieaktywnego leku) do innych lekéw immunosupresyjnych. W pierwszym badaniu pacjeneci
otrzymywali cyklosporyng i prednizon (kortykosteroid), a w drugim badaniu otrzymywali oni
cyklosporyng, prednizon i azatiopryng. Gtowna miara skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktérych
w okresie pierwszych szeSciu miesigey po przeszczepieniu doszto do odrzucenia przeszczepionej
nerki.

W dodatkowym badaniu oceniano czgsto$¢ odrzucenia przeszczepionej nerki u 60 dzieci w wieku od
5 do 18 lat. W badaniu tym preparat Zenapax dotaczano do aktualnego leczenia immunosupresyjnego
przyjmowanego przez dzieci.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Zenapax zaobserwowano w badaniach?

Preparat Zenapax dotaczony do innych lekéw immunosupresyjnych byt skuteczniejszy niz placebo
w redukowaniu czesto$ci odrzucen.

W pierwszym badaniu odrzucenie przeszczepu wystapito u 28 (22%) sposrod 126 pacjentow
dorostych, u ktérych preparat Zenapax dotaczono do cyklosporyny i prednizonu, w poréwnaniu z 47
(35%) sposrdéd 134 pacjentéw, do leczenia ktorych dotaczono placebo.

W drugim badaniu odrzucenie nerki wystapito u 39 (28%) sposrod 141.pacjentéw dorostych, u
ktorych preparat Zenapax dotaczono do cyklosporyny, prednizonu i-azatiopryny, w poréwnaniu z 63
(47%) sposrdod 134 pacjentow, do leczenia ktorych dotaczono placebo.

W badaniu z udziatem dzieci w okresie pierwszych szesciu miesi¢cy po przeszczepieniu odrzucenie
nastapilo u pigciorga dzieci (8%).

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Zenapax?

W badaniach dziatania niepozadane wystepowaty z podobna czgsto$cia wsrod pacjentow
przyjmujacych preparat Zenapax i wsrod osob przyjmujacych placebo, po ich dotaczeniu do innych
lekéw immunosupresyjnych. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi (obserwowanymi u wigcej niz
1 pacjenta na 10) byty: bezsenno$¢ (problemy z zasypianiem), drzenia (dreszcze), bol glowy,
nadci$nienie tgtnicze (podwyzszone ci$nienie krwi); dusznos¢ (trudnosci z oddychaniem), zaparcia,
biegunka, wymioty, nudnosci (mdtos$ci), niestrawnos¢ (zgaga), bole mig§niowo-szkieletowe (bole
migsni i stawow), obrzgki (obrzmienie), opoznione gojenie ran i bol pourazowy (bol po zabiegach
chirurgicznych). Pelny wykaz dziatan niepozadanych zglaszanych po podaniu preparatu Zenapax
znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Zenapax nie nalezy stosowaé-u-0sob, u ktdrych moze wystepowaé nadwrazliwosé
(uczulenie) na daklizumab lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Nie nalezy stosowac preparatu
Zenapax u kobiet karmiacych piersia:

Na jakiej podstawie zatwierdzono Zenapax?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zadecydowal, ze korzysci ptynace
ze stosowania preparatu Zenapax przewyzszaja ryzyko w zapobieganiu ostremu odrzuceniu
przeszczepu po przeszczepieniu allogenicznym nerki de novo, gdy lek ten byl stosowany w potaczeniu
ze schematem leczenia . immunosupresyjnego obejmujacego cyklosporyng i kortykosteroidy,

u pacjentdw bez znacznego stopnia immunizacji. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie preparatu Zenapax do obrotu.

Inne informacje na temat Zenapax:
W dniu 26 lutego 1999 r. Komisja Europejska przyznata firmie Roche Registration Limited
pozwolenie na-dopuszczenie preparatu Zenapax do obrotu wazne na terytorium catej Unii

Europejskiej’ Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 26 lutego 2004 r.

Pelne sprawozdanie EPAR dla preparatu Zenapax jest dostgpne tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2007.

©EMEA 2007 2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zenapax/zenapax.htm

	Jak działa Zenapax?
	Jak badano Zenapax?
	Jakie korzyści ze stosowania preparatu Zenapax zaobserwowano w badaniach?
	Na jakiej podstawie zatwierdzono Zenapax?
	Data ostatniej aktualizacji: 10-2007.



