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Zilbrysq (zilukoplan)
Prehlad o lieku Zilbrysq a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zilbrysq a na ¢o sa pouziva?

Liek Zilbrysq sa pouziva na lieCbu generalizovanej myasténie gravis (ochorenia, ktoré vedie k svalovej
slabosti a Unave) u dospelych, u ktorych imunitny systém vytvara protilatky proti proteinu, ktory sa
nazyva acetylcholinovy receptor. Liek sa podava spolu s inymi liekmi, ktoré sa pouzivaju na liecbu
myasténie gravis.

Liek Zilbrysq obsahuje liecivo zilukoplan.
Ako sa liek Zilbrysq pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Na lie¢bu liekom Zilbrysq maju sledovat zdravotnicki
pracovnici, ktori maju skisenosti s lieCbou pacientov s neuromuskuldrnymi poruchami (poruchami,
ktoré postihuju nervy na ovladanie svalov).

Liek Zilbrysq sa podava formou injekcie pod kozu raz denne. Davka zavisi od telesnej hmotnosti
pacienta. Injekciu si mdze podat sdm pacient alebo jeho osetrovatel za predpokladu, ze na to boli
nalezite zaskoleni.

Viac informacii o pouzivani lieku Zilbrysq si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Zilbrysq Gucinkuje?

Liecivo lieku Zilbrysq, zilukoplan, je navrhnuté tak, aby sa naviazalo na proteinovy komplement C5,
ktory je stcéastou imunitného systému, ktory sa nazyva komplementovy systém.

Myasténia gravis je zapri¢inena tvorbou autoprotilatok (proteinov, ktoré omylom napadaju Casti
vlastného organizmu), ¢o vedie k poSkodeniu acetylcholinovych receptorov, ktoré za normalnych
podmienok umozfiuju nervovym signalom vyvolat kontrakcie svalov. Naviazanim autoprotildtok na
acetylcholinové receptory sa aktivuje komplementovy systém, ¢o vedie k poSkodeniu kontaktného
bodu medzi nervom a svalom. Vzhladom na toto poskodenie sa svaly nemézu stahovat ako zvycajne,
¢o vedie k svalovej slabosti a tazkostiam s pohybom. Zilukoplan sa viaze na proteinovy komplement
C5, ¢im sa znizuje aktivita komplementového systému, spomaluje poskodenie acetylcholinovych
receptorov a zmiernuju sa priznaky ochorenia.
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Aké prinosy lieku Zilbrysq boli preukazané v stadiach?

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 174 dospelych s generalizovanou myasténiou gravis a autoprotilatkami
proti acetylcholinovym receptorom, sa preukazalo, zZe liek Zilbraysq je pri zmierfiovani priznakov
ochorenia ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek).

Ucinok lie¢by sa meral pomocou skdre kazdodennych &innosti s myasténiou gravis (Myasthenia Gravis-
Activities of Daily Living, MG-ADL), Co je systém hodnotenia na posudenie vplyvu ochorenia na
kazdodenny zivot pacienta. Znizenie skére MG-ADL pacienta znamena, Ze doslo k zlepSeniu priznakov
ochorenia.

V Studii sa preukazalo, ze po 12 tyzdnoch lieCby sa u pacientov, ktorym sa podaval liek Zilbrysq ,
zaznamenalo zniZzenie skére MG-ADL priblizne o 4,4 bodu v porovnani so znizenim o 2,3 bodu u
pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Zilbrysq?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zilbrysq a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Zilbrysq (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) su reakcie na
mieste vpichu injekcie, ako st modriny a bolest a infekcie hornych dychacich ciest (nosa a hrdla).

Vzhladom na zvysSené riziko vzniku meningokokovej infekcie sp6sobenej baktériou Neisseria
meningitidis sa liek Zilbrysq nesmie podavat pacientom s prebiehajicou meningokokovou infekciou.
Liek sa nema pouzivat u pacientov, ktori neboli zaockovani proti tejto baktérii najmenej dva tyzdne
pred zacatim lieCby. Ak sa lie¢ba zacne v priebehu tychto dvoch tyzdrov po ockovani, pacienti maju
pocas dvoch tyzdriov po o¢kovani uzivat vhodné antibiotika.

Preco bol liek Zilbrysq povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Zilbrysq zlepsSuje priznaky generalizovanej myasténie gravis u pacientov

s autoprotilatkami proti acetylcholinovym receptorom. Vzhladom na to, Ze pacienti si liek m6zu
podavat sami, poskytuje dostupni moznost lie¢by tohto ochorenia. Hoci vedlajsie Udinky lieku Zilbrysq
boli zvy¢ajne mierne aZ stredne zavazné, existuju urcité nejasnosti, pokial ide o dlhodobl bezpeénost
lieku, vzhladom na to, Ze Studie zahriali maly pocet pacientov pocas relativne kratkeho obdobia.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Zilbrysq su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zilbrysq?

Spoloénost, ktora uvadza liek Zilbrysq na trh, zabezpedi, aby mali pacienti pristup k lieku len vtedy, ak
lekari, ktori liek predpisuju, pisomne vyhlasia o ockovani proti meningokokovému ochoreniu.
Spoloénost predpisujucich lekdrov upozorni, aby overili nutnost preo¢kovania pacientov lie¢enych
liekom Zilbrysq, a poskytne zdravotnickym pracovnikom a pacientom bezpecnostné informacie o riziku
meningokokovych infekcii spojenych s tymto liekom. Pacienti dostanu aj pohotovostnu kartu s
vysvetlenim priznakov meningokokovej infekcie a s pokynmi, kedy vyhladat prvd pomoc.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zilbrysq boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Zilbrysq sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Zilbrysq sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zilbrysq

Dalgie informécie o lieku Zilbrysq sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zilbrysq
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