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Zilbrysq (zilucoplan)

Prezentare generala a Zilbrysq si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Zilbrysq si pentru ce se utilizeaza?

Zilbrysq este un medicament utilizat pentru tratarea miasteniei gravis generalizate (boald care duce la
slabiciune si oboseala musculard) la adultii al caror sistem imunitar produce anticorpi impotriva unei
proteine numite receptor de acetilcolind. Se administreaza impreuna cu alte medicamente utilizate
pentru tratarea miasteniei gravis.

Zilbrysq contine substanta activa zilucoplan.

Cum se utilizeaza Zilbrysq?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul cu Zilbrysqg trebuie
supravegheat de cadre medicale cu experienta in gestionarea pacientilor cu tulburari neuromusculare
(tulburari care afecteaza nervii care controleaza muschii).

Zilbrysq se administreaza sub forma de injectie subcutanata o data pe zi. Doza depinde de greutatea
pacientului. Pacientul sau ingrijitorul acestuia pot administra injectia daca au fost instruiti
corespunzator.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zilbrysq, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Zilbrysq?

Substanta activa din Zilbrysq, zilucoplanul, este conceputa pentru a se lega de proteina
complementara C5, care face parte din sistemul imunitar numit ,sistem complementar”.

Miastenia gravis este cauzata de producerea de autoanticorpi (proteine care ataca din greseala parti
ale corpului unei persoane) care deterioreaza receptorii acetilcolinei, care in conditii normale permit
semnalelor de la nervi sa declanseze contractii musculare. Legarea autoanticorpilor de receptorii
acetilcolinei activeaza sistemul complementer, ceea ce duce la deteriorarea punctului de contact dintre
nerv si muschi. Din cauza acestor leziuni, muschii nu se pot contracta la fel de normal, ceea ce duce la
slabiciune musculara si la dificultati de miscare. Legandu-se de proteina complementara C5,
zilucoplanul reduce activitatea sistemului complementar, ceea ce reduce deteriorarea receptorilor de
acetilcolind, ameliorand astfel simptomele bolii.
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Ce beneficii a prezentat Zilbrysq pe parcursul studiilor?

Un studiu care a cuprins 174 de adulti cu miastenia gravis generalizata si autoanticorpi impotriva
receptorului antiacetilcolinad a aratat ca Zilbrysq a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv)
in ameliorarea simptomelor bolii.

Efectul tratamentului a fost masurat pe scara Activitatilor cotidiene cu Miastenia Gravis (MG-ADL), un
sistem de notare pentru evaluarea impactului bolii asupra vietii de zi cu zi a unui pacient. Reducerea
scorului MG-ADL al unui pacient inseamna ca simptomele bolii s-au ameliorat.

Studiul a aratat ca, dupa 12 saptamani de tratament, pacientii carora li s-a administrat Zilbrysq au
avut o reducere de aproximativ 4,4 puncte a scorului MG-ADL fata de o reducere de 2,3 puncte la cei
carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Zilbrysq?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zilbrysq, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zilbrysq (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul injectarii, cum ar fi vanatai si durere, si infectii ale cadilor respiratorii superioare (ale
nasului si gatului).

Zilbrysq este contraindicat la pacienti care au deja o infectie meningococicd, din cauza riscului crescut
de infectie meningococica cauzate de bacteria Neisseria meningitidis. Medicamentul nu trebuie utilizat
la pacienti care nu au fost vaccinati impotriva acestei bacterii cu cel putin doua saptamani inainte de
inceperea tratamentului. Daca tratamentul se incepe in termen de doud saptamani de la vaccinare,
pacientii trebuie sa ia antibiotice adecvate timp de doua saptamani dupa vaccinare.

De ce a fost autorizat Zilbrysq in UE?

S-a demonstrat ca Zilbrysq amelioreaza simptomele generalizate ale miasteniei gravis la pacientii cu
autoanticorpi impotriva receptorilor de antiacetilcolind. Avand in vedere ca pacientii isi pot injecta
singuri medicamentul, ofera o optiune accesibila de tratament pentru aceasta boala. Desi reactiile
adverse asociate cu Zilbrysqg au fost, in general, usoare pana la moderate, exista unele incertitudini cu
privire la siguranta pe termen lung a medicamentului, avand in vedere ca studiile au cuprins un numar
mic de pacienti pe o perioada relativ scurta.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Zilbrysq sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zilbrysq ?

Compania care comercializeaza Zilbrysqg se va asigura ca pacientii pot avea acces la medicament numai
daca medicii care prescriu medicamentul au facut o declaratie scrisa privind vaccinarea lor impotriva
bolii meningococice. Compania va trimite, de asemenea, atentionari medicilor care prescriu
medicamente pentru a verifica daca este necesara revaccinarea pacientilor care iau Zilbrysq si va
furniza profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor informatii de siguranta cu privire la riscul de
infectii meningococice asociate cu medicamentul. Pacientii vor primi, de asemenea, un card de
avertizare care explica simptomele infectiei meningococice si momentul in care trebuie sa se solicite
asistentda medicala imediata.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zilbrysq, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zilbrysq sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Zilbrysq sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zilbrysq

Mai multe informatii despre Zilbrysq se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zilbrysq
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