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Zinplava (bezlotoxumab)
Prehlad o lieku Zinplava a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zinplava a na ¢o sa pouziva?

Liek Zinplava sa pouziva u dospelych a deti vo veku od jedného roka, ktori maju infekcie spdsobené
baktériami nazyvanymi Clostridioides difficile, ktoré spésobuju zavaznu hnacku. Liek sa pouZiva na
prevenciu buducich epizéd hnacky u pacientov, ktori uzivaju antibiotika na lieCbu infekcie sp&sobenej
C. difficile a ktori su vystaveni vysokému riziku navratu infekcie.

Liek Zinplava obsahuje liecivo bezlotoxumab.
Ako sa liek Zinplava pouziva?

Liek Zinplava sa podava vo forme jednorazovej infuzie (na kvapkanie) do Zzily, ktora trva priblizne jednu
hodinu. Davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Zinplava Gcinkuje?

Baktérie C. difficile produkuju toxiny poskodzujlce vystelku ¢reva, ¢o spOsobuje hnacku, ktord moze
byt zédvazna. Po prvej infekcii mézu v tele pretrvavat dormantné formy baktérie (spéry) a vytvarat
dalsie toxiny, ¢o spdsobuje navrat symptdémov. Liecivo lieku Zinplava, bezlotoxumab, je monoklonalna
protilatka (druh proteinu), ktora bola vytvorena tak, aby sa naviazala na tieto toxiny a zablokovala ich
ucinok, ¢im sa zabrani dalSiemu poskodeniu a vyskytu hnacky.

Aké prinosy lieku Zinplava boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych stidiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 2 655 dospelych, sa preukazalo, Ze liek
Zinplava podavany pocas antibiotickej liecby je pri prevencii novej epizéody hnacky sp6sobenej
infekciou C. difficile i¢innejsi nez placebo (zdanlivy liek). Nova epizéda hnacky bola definovana ako tri
alebo viac riedkych stolic za 24 alebo menej hodin.

V prvej studii sa nova epizdda hnacky vyskytla do 12 tyzdnov po liecbe u 17 % pacientov, ktorym sa
podaval liek Zinplava (67 z 386 pacientov) v porovnani s 28 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo
(109 z 395 pacientov). V druhej Studii to bolo 16 % (62 z 395 pacientov) pre liek Zinplava a 26 % (97
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z 378 pacientov) pre placebo. U¢inok sa pozoroval najma u pacientov s vy3$im rizikom navratu infekcie
zapric¢inenej baktériou C. difficile (ako su starSi pacienti alebo pacienti s oslabenym imunitnym
systémom).

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo 148 deti vo veku od jedného do 17 rokov, sa preukazalo, ze
bezpednost lieku Zinplava a spdsob, akym sa liek absorbuje, modifikuje a odstrafiuje z tela u deti, st v
sulade s tymi, ktoré sa pozorovali u dospelych. V tejto Studii sa nova epizdéda hnacky vyskytla do 12
tyzdriov po lieCbe u 11 % deti, ktorym sa podaval liek Zinplava (11 z 98 deti) v porovnani s 15 % deti,
ktorym sa podavalo placebo (5 z 34 deti).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zinplava?
Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zinplava a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Zinplava (pozorované u viac ako 4 pacientov zo 100) sU nauzea
(pocit nevolhosti), hnacka, horic¢ka a bolest hlavy. Podobné G¢inky sa pozorovali u pacientov
pouzivajucich placebo.

Preco bol liek Zinplava povoleny?

Preukazalo sa, Ze liek Zinplava je Gcinny pri prevencii navratu infekcie zapric¢inenej baktériou

C. difficile, najma u pacientov s vysokym rizikom navratu infekcie (ktora sa vyskytuje asi v 15 az 35 %
pripadov a mimoriadne tazko sa lieci). Liek Zinplava je celkovo dobre znasany a jeho vedlajsie ucinky
sl podobné ako v pripade pacientov pouzivajucich placebo.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Zinplava su vacsie ako rizika spojené s
jeho pouzivanim, a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Zinplava?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Zinplava boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Zinplava sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Zinplava sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zinplava

Lieku Zinplava bolo 18. janudra 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Zinplava sa nachadzajli na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zinplava
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