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Zinplava (bezlotoksumab) Q
Pregled zdravila Zinplava in zakaj je odobreno v EU /b

4%

Kaj je zdravilo Zinplava in za kaj se uporablja? | @

Zinplava je zdravilo, ki se uporablja pri odraslih in otrocih, stare@nega leta, okuzenih z
bakterijo, imenovano Clostridioides difficile, ki povzroCa hudogiske. Uporablja se za preprecevanje
prihodnjih epizod driske pri bolnikih, ki za zdravljenje oku %kterijo C. difficile jemljejo antibiotike
in pri katerih obstaja veliko tveganje ponovitve okuzbe. ?x

Zdravilo Zinplava vsebuje ucinkovino bez/otoksumab.:

Kako se zdravilo Zinplava uporablE' '0

Zdravilo Zinplava se daje z enkratnim infundirahjém (kapalno infuzijo) v veno, ki traja priblizno eno
uro. Odmerek je odvisen od bolnikove t %mase.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le n@ept. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z zdravnikom ali farmacﬂm.

Kako zdravilo Zinplava uje?

Bakterija C. difficile proizv oKsine, ki lahko poskodujejo sluznico prebavil; to povzroca drisko, ki je
lahko huda. Po za&etni & i lahko v telesu ostanejo nekatere mirujoce oblike bakterije (spore), ki
sC¢asoma spet proizve?oksine, zato se simptomi znova pojavijo. UCinkovina v zdravilu Zinplava,
bezlotoksumab, je mondklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki je zasnovano tako, da se veze na te
toksine in tako z@njihovo delovanje, s ¢imer preprecCuje nastanek nadaljnjih poskodb in driske.

L 4
Kaksne I@Sﬂ zdravila Zinplava so se pokazale v studijah?

V dveh ih Studijah, ki sta vkljuCevali skupaj 2 655 bolnikov, so dokazali, da je zdravilo Zinplava, ki

V prvi studiji je 17 % (67 od 386) bolnikov, zdravljenih z zdravilom Zinplava, v 12 tednih po
zdravljenju dozivelo novo epizodo driske, pri bolnikih, ki so prejemali placebo, pa je bilo takih bolnikov
28 % (109 od 395). V drugi studiji je bilo v skupini, ki je prejemala zdravilo Zinplava, takih bolnikov
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16 % (62 od 395), v skupini, ki je prejemala placebo, pa 26 % (97 od 378). Ucinek je bil v glavnem
opazen pri bolnikih z vedjim tveganjem za ponovitev okuzbe z bakterijo C. difficile (kot so starejsi
bolniki ali bolniki z oslabljenim imunskim sistemom).

Dodatna studija, v katero je bilo vkljuenih 148 otrok, starih od enega do 17 let, je pokazala, dﬁz
varnost zdravila Zinplava in nacin absorpcije, spreminjanja in odstranjevanja zdravila iz teles i
otrocih skladna s tistima pri odraslih. V studiji je 11 % (11 od 98) otrok, ki so prejemali zd a@
Zinplava, v 12 tednih po zdravljenju dozivelo novo epizodo driske, pri otrocih, ki so preje@acebo,

pa je bilo takih otrok 15 % (5 od 34). O

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Zinplava?

Za celoten seznam nezelenih udinkov in omejitev pri uporabi zdravila Zinplava glejtznavodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Zinplava (opazeni pri ve¢ kot 4 od wolnikov) SO navzeja
(siljenje na bruhanje), driska, poviSana telesna temperatura in gIavo?bPodobni ucinki so bili opazeni
pri bolnikih, ki so prejemali placebo. ‘.

Zakaj je bilo zdravilo Zinplava odobreno? é\

*
Dokazano je bilo, da je zdravilo Zinplava ucinkovito pri va vanju ponovitve okuzbe z bakterijo
C. difficile, Se posebno pri bolnikih z velikim tveganjem vitev okuzbe (kar se zgodi v priblizno
15-35 % primerov in je Se posebno tezko zdraviti). Z 0 Zinplava bolniki na splosno dobro
prenasajo, njegovi nezeleni ucinki pa so podobni ti i so jih opazili pri bolnikih, ki so prejemali

placebo.
Evropska agencija za zdravila je zato zakljuéilabso koristi zdravila Zinplava vecje od z njim
povezanih tveganj, in priporocila, da se oﬁﬁza uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za %btovitev varne in uc¢inkovite uporabe
zdravila Zinplava? A

Priporocila in previdnostni ukre@jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Zinplava
uposStevati zdravstveni delav olniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo

za uporabo. .

Tako kot za vsako zdr@ tudi podatki o uporabi zdravila Zinplava stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so por®gali pri zdravilu Zinplava, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo

ukrepi za zascito ikov.
O\Q
Druge inf:hq cije o zdravilu Zinplava

Za zdravi inplava je bilo 18. januarja 2017 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

jnje, informacije za zdravilo Zinplava so na voljo na spletni strani agencije:
pa.eu/medicines/human/EPAR/zinplava

tek je bil nazadnje posodobljen 03-2024.
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