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Zinplava (bezlotoxumab) O

Prezentare generala a Zinplava si motivele autorizarii med@'nentului in UE

Ce este Zinplava si pentru ce se utilizeaza? é’
Zinplava este un medicament utilizat la adulti si copii cu varsta de n sau peste care sufera de

v e e * < 4 v ,
infectii produse de bacteria numita Clostridioides difficile, care\@zeaza diaree severa. Medicamentul
se utilizeaza pentru prevenirea episoadelor viitoare de diar@oacien,tii care iau antibiotice pentru
tratarea infectiei cu C. difficile si care prezinta risc cres@ einfectare.

Zinplava contine substanta activa bezlotoxumab.

Cum se utilizeaza Zinplava? O

Zinplava se administreaza sub forma de pegii:e%ravenoasé unica (picurare in vend) cu durata de

aproximativ 1 ord. Doza depinde de greu orporald a pacientului.

Medicamentul se poate obtine numai Q@ a de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare,
—_ R - « . .
cititi prospectul sau adresati-va me dumneavoastra sau farmacistului.

*
Cum actioneaza Zinplaya

Bacteria C. difficile produce@ne care afecteaza mucoasa peretelui intestinal cauzand diaree, care

poate avea forme severe? a o infectie initiald, este posibil ca unele forme inactive ale bacteriei

(spori) sa persiste in gfgagism si, in final, sa produca alte toxine, care sa determine revenirea

simptomelor. Substanta activa din Zinplava, bezlotoxumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de

proteind) care a fi nceput sa se lege de aceste toxine, blocandu-le actiunea si prevenind astfel
i'si a diareii.

aparitia altor Ifés

Ce ben@ a prezentat Zinplava pe parcursul studiilor?

Admi 'b?n timpul tratamentului cu antibiotice, Zinplava s-a dovedit a fi mai eficace decét placebo
(u rat inactiv) in prevenirea noilor episoade de diaree cauzate de infectia cu C. difficile, in
dii principale la care au participat in total 2 655 de adulti. Un nou episod de diaree a fost definit ca
Qminarea a 3 sau mai multe scaune moi in decurs de 24 de ore sau mai putin.

In primul studiu, 17 % din pacientii carora li s-a administrat Zinplava (67 din 386) au avut un nou
episod de diaree in cele 12 sdaptamani ulterioare tratamentului, fatd de 28 % din pacientii carora li s-a
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administrat placebo (109 din 395). In al doilea studiu, valorile au fost de 16 % (62 din 395) pentru
Zinplava si de 26 % (97 din 378) pentru placebo. Efectul a fost observat in principal la pacientii cu risc
crescut de reinfectare cu C. difficile (cum ar fi pacientii varstnici sau cei cu sistem imunitar slabit).

Un studiu suplimentar, care a cuprins 148 de copii cu varste cuprinse intre un an si 17 ani, a &
demonstrat ca siguranta Zinplava si modul in care medicamentul este absorbit, modificat si eli din
organism la copii sunt in concordantd cu cele observate la adulti. in cadrul studiului, 11 % copiii
carora li s-a administrat Zinplava (11 din 98) au avut un nou episod de diaree in cele 12 %@ ani
ulterioare tratamentului, fata de 15 % din copiii carora li s-a administrat placebo (5 di§

Care sunt riscurile asociate cu Zinplava? $§/

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zinplava@| prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zinplava (observate la mai It de 4 pacienti din 100)
sunt greata (senzatie de rau), diaree, febra si durere de cap. Reactii toare au fost observate si

De ce a fost autorizat Zinplava?

la pacientii tratati cu placebo. c

.
Zinplava s-a dovedit a fi eficace in prevenirea reinfectarii cu@ﬁcﬂe, in special la pacientii cu risc
crescut de reinfectare (care apare in aproximativ 15-35 %.dif.€azuri si este deosebit de dificil de
tratat). In general, Zinplava este bine tolerat, avand rea€tii adverse asemanatoare celor observate la

pacientii tratati cu placebo.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente & hotarat ca beneficiile Zinplava sunt mai mari
decat riscurile asociate si a recomandat ca ace@dicament sd fie autorizat in UE.

Ce masuri se iau pentru utiIiza;& igura si eficace a Zinplava?

In Rezumatul caracteristicilor produs@m prospect au fost incluse recomandari si masuri de
C
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precautie pentru utilizarea sigura si e a Zinplava, care trebuie respectate de personalul medical si

RO
Ca pentru toate medicamente \ele cu privire la utilizarea Zinplava sunt monitorizate continuu.

Reactiile adverse suspecta rtate pentru Zinplava sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentr ctia pacientilor.

de pacienti.

Alte informatii d re Zinplava

Zinplava a prim@orizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 18 ianuarie 2017.

Mai multe i f@tii despre Zinplava se pot gasi pe site-ul agentiei:
.el/medicines/human/EPAR/zinplava

entare generala a fost actualizata ultima data in 03-2024.
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