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Zessly (infliksimab)

Pregled zdravila Zessly in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Zessly in za kaj se uporablja?

Zessly je protivnetno zdravilo za zdravljenje naslednjih bolezni:

e revmatoidnega artritisa (bolezni, ki povzroca vnetje sklepov);

e Crohnove bolezni (bolezni, ki povzroca vnetje Crevesa);

e ulceroznega kolitisa (vnetja in razjed v Crevesni sluznici);

e ankilozirajocega spondilitisa (vnetja hrbtenice, ki povzroca bolecine v hrbtu);
e psoriaze (rdecih, luskastih zaplat na kozi);

e psoriaticnega artritisa (psoriaze z vnetjem sklepov).

Zdravilo Zessly se uporablja ve¢inoma pri odraslih, obi¢ajno takrat, ko druga zdravila ali nacini
zdravljenja niso bili uspesni oziroma jih ni mogoce uporabiti. Pri Crohnovi bolezni in ulceroznem kolitisu
se uporablja tudi pri otrocih, starejsih od Sest let. Pri nekaterih boleznih se zdravilo Zessly uporablja
tudi v kombinaciji z drugim zdravilom, metotreksatom.

Zdravilo Zessly je ,podobno biolosko zdravilo®. To pomeni, da je zelo podobno drugemu bioloskemu
zdravilu (,referen¢nemu zdravilu“), ki je Ze odobreno v EU. Referencno zdravilo za zdravilo Zessly je
zdravilo Remicade. Za vec informacij o podobnih bioloskih zdravilih glejte dokument, ki je na voljo

tukaj.

Zdravilo Zessly vsebuje ucinkovino infliksimab.
Kako se zdravilo Zessly uporablja?

Zdravilo Zessly se daje kot (kapalna) infuzija v veno, ki traja dve uri. Po vsaki infuziji je treba bolnika
spremljati eno do dve uri, saj se lahko pri njem pojavi alergijska reakcija, kot je otekanje ust, obraza
in grla, kozni izpuscaj in tezave z dihanjem.

Za zmanjSanje tveganja za pojav infuzijskih reakcij lahko bolniki pred zdravljenjem z zdravilom Zessly
ali med njim prejemajo druga zdravila ali pa se hitrost infundiranja upocasni.
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Odmerek zdravila Zessly in pogostnost dajanja sta odvisna od bolnikove telesne mase in zdravljene
bolezni. Po zacetnih odmerkih se obi¢ajno daje enkrat na vsakih osem tednov. Za vec informacij glede
uporabe zdravila Zessly glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Predpisovanje in izdaja zdravila Zessly je le na recept, zdravljenje z njim pa lahko uvede in nadzoruje
le zdravnik specialist, ki ima izkuSnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezni, za katere se zdravilo
Zessly uporablja.

Kako zdravilo Zessly deluje?

Ucinkovina v zdravilu Zessly, infliksimab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki se veZe na
snov v telesu, imenovano tumorje nekrotizirajoci faktor alfa (TNFa). Ta snov sodeluje pri nastanku
vnetij in je v visokih koncentracijah prisotna pri bolnikih z boleznimi, za zdravljenje katerih se
uporablja zdravilo Zessly. Infliksimab z vezavo na TNFa zavre njegovo delovanje ter tako zmanjsa
vhetja in druge simptome bolezni.

Kaksne koristi zdravila Zessly so se pokazale v studijah?

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Zessly primerjali z zdravilom Remicade, so pokazale, da je
ucinkovina v zdravilu Zessly po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobna ucinkovini v
zdravilu Remicade. Studije so pokazale tudi, da zdravilo Zessly vzpostavi podobne ravni u¢inkovine v
telesu kot zdravilo Remicade.

Poleg tega je bilo zdravilo Zessly v Studiji pri 650 bolnikih z revmatoidnim artritisom, pri katerih
predhodno zdravljenje s samim metotreksatom ni bilo dovolj uspesno, enako ucinkovito kot zdravilo
Remicade. V studiji so proucevali delez bolnikov, pri katerih je po 14 tednih zdravljenja prislo do
najmanj 20-odstotnega zmanjsanja rezultata na lestvici ACR (merilo za bolece, otekle sklepe in druge
simptome). Do 20-odstotnega zmanjsanja je prislo pri podobnem delezu bolnikov pri obeh zdravilih
(priblizno 61,1 % z zdravilom Zessly in 63,5 % z zdravilom Remicade).

Zdravilo Zessly je podobno biolosko zdravilo, zato vseh Studij o ucinkovitosti in varnosti, izvedenih z
zdravilom Remicade, pri zdravilu Zessly ni treba ponavljati.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Zessly?

Varnost zdravila Zessly je bila ocenjena, na podlagi vseh izvedenih Studij pa so bili nezeleni ucinki
zdravila ocenjeni kot primerljivi z neZelenimi ucinki referencnega zdravila Remicade.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Zessly (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
virusne okuzbe (na primer gripa in herpes), glavobol, okuzbe zgornjih dihal (okuzba nosu in zrela),
sinusitis (vnetje sinusov), navzeja (siljenje na bruhanje), bolecine v trebuhu, reakcije, povezane z
infuzijo, in bolecine. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila
Zessly, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Zessly ne smejo prejemati bolniki, ki so preobcutljivi za (alergi¢ni na) infliksimab, misje
beljakovine ali na katero koli drugo sestavino zdravila. Prav tako ga ne smejo jemati bolniki s
tuberkulozo, drugimi resnimi okuzbami in zmernim ali hudim srénim popuscanjem (kadar srce ne ¢rpa
krvi tako dobro, kot bi moralo).
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Zakaj je bilo zdravilo Zessly odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Zessly po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobno
zdravilu Remicade in da se po telesu enako prenasa. Poleg tega so studije pri bolnikih z revmatoidnim
artritisom pokazale, da sta varnost in ucinkovitost zdravila Zessly enaki kot pri zdravilu Remicade.

Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni za zakljucek, da se bo zdravilo Zessly pri odobrenih
uporabah z vidika ucinkovitosti in varnosti vedlo enako kot zdravilo Remicade. Zato je menila, da
koristi zdravila Zessly enako kot pri zdravilu Remicade odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko
odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Zessly?

Podjetje, ki trzi zdravilo Zessly, bo zagotovilo opozorilno kartico za bolnike. Vsebovala bo podatke o
varnosti zdravila in rezultate posebnih preiskav, ki jih je bolnik opravil, da se lahko dajo na vpogled
kateremu koli le¢eCemu zdravniku.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Zessly
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Zessly stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Zessly, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Zessly

Za zdravilo Zessly je bilo 18. maja 2018 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Vec informacij o zdravilu Zessly je na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zessly.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2019.
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