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Zilbrysq (zilukoplan)

Sammanfattning av Zilbrysq och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Zilbrysq och vad anvands det for?

Zilbrysq ar ett lakemedel som anvands for att behandla generaliserad myasthenia gravis (en sjukdom
som leder till muskelsvaghet och trétthet) hos vuxna vars immunsystem bildar antikroppar mot
acetylkolinreceptorn, en typ av protein. Det ges tillsammans med andra ldkemedel som anvands for att
behandla myasthenia gravis.

Zilbrysq innehaller den aktiva substansen zilukoplan.
Hur anvands Zilbrysq?

Lakemedlet &r receptbelagt. Behandling med Zilbrysq ska dvervakas av halso- och sjukvardspersonal
med erfarenhet av att behandla patienter med neuromuskulédra sjukdomar (sjukdomar som paverkar
de nerver som kontrollerar musklerna).

Zilbrysq ges som en injektion under huden en gdng om dagen. Dosen beror pd patientens kroppsvikt.
Patienterna eller deras vardare kan injiciera ldkemedlet om de har fatt lamplig utbildning.

Fér mer information om hur du anvander Zilbrysq, lds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zilbrysq?

Den aktiva substansen i Zilbrysq, zilukoplan, ar utformad fér att binda till C5-komplementproteinet,
som ingadr i den del av immunsystemet som kallas "komplementsystemet”.

Myasthenia gravis orsakas av bildande av autoantikroppar (proteiner som angriper delar av en persons
egen kropp av misstag) som skadar acetylkolinreceptorerna, vilka under normala férhallanden gér det
mojligt for signaler frdn nerverna att utlésa muskelsammandragningar. Bindningen av autoantikroppar
till acetylkolinreceptorer aktiverar komplementsystemet, vilket leder till skador pa kontaktpunkten
mellan nerven och muskeln. P& grund av denna skada kan inte musklerna dra ihop sig lika bra som i
normala fall, vilket leder till muskelsvaghet och svarighet att réra sig. Genom att binda till C5-
komplementproteinet minskar zilukoplan komplementsystemets aktivitet, vilket minskar skadan pa
acetylkolinreceptorerna och darigenom férbattrar sjukdomssymtomen.
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Vilka fordelar med Zilbrysq har visats i studierna?

En studie pa 174 vuxna med generaliserad myasthenia gravis och autoantikroppar mot
acetylkolinreceptorer visade att Zilbrysq var effektivare an placebo (overksam behandling) nar det
galler att forbattra symtomen pé sjukdomen.

Effekten av behandlingen mattes med hjdlp av skalan Myasthenia Gravis — Activities of Daily Living
(MG-ADL), ett podngsystem for att bedéma sjukdomens inverkan pa en patients dagliga liv. En
minskning av en patients MG-ADL-poang innebar att patientens sjukdomssymtom har forbattrats.

Studien visade att patienterna som fick Zilbrysq hade en minskning pa cirka 4,4 poang i MG-ADL-
podngen efter 12 veckors behandling, jamfért med en minskning pa 2,3 poang hos dem som fick
placebo.

Vilka ar riskerna med Zilbrysq?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Zilbrysq finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zilbrysq (kan féorekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar reaktioner pa injektionsstéllet, sdsom bldméarken och smaérta, och infektioner i dvre luftvégarna
(ndsa och hals).

Pa grund av den 6kade risken for att utveckla meningokockinfektion orsakad av bakterien Neisseria
meningitidis far Zilbrysq inte ges till patienter som har en pdgdende meningokockinfektion. Det ska
inte ges till patienter som inte har vaccinerats mot denna bakterie minst tva veckor innan
behandlingen inleds. Om behandlingen inleds inom tva veckor efter vaccinationen ska patienterna ta
lampliga antibiotika i tvd veckor efter vaccinationen.

Varfor ar Zilbrysq godkant i EU?

Zilbrysq visade sig forbattra symtomen pa generaliserad myasthenia gravis hos patienter med
autoantikroppar mot acetylkolinreceptorer. Med tanke pa att patienterna sjalva kan injicera lakemedlet
ar det ett tillgangligt behandlingsalternativ fér sjukdomen. Aven om biverkningarna av Zilbrysq i
allmanhet var lindriga till mattliga finns det viss osdkerhet kring ldkemedlets 1dngsiktiga sakerhet,
eftersom studierna omfattade ett litet antal patienter under en relativt kort tid.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann dock att férdelarna med Zilbrysq ar stérre an riskerna
och att Zilbrysq kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Zilbrysq?

Féretaget som marknadsfér Zilbrysq kommer att se till att patienterna endast kan fa tillgang till
lakemedlet om deras férskrivare har lamnat ett skriftligt intyg om vaccination mot
meningokocksjukdom. Foretaget kommer ocksa att skicka paminnelser till férskrivande lakare om att
kontrollera om ny vaccination behdévs for patienter som tar Zilbrysq och foérse hadlso- och
sjukvardspersonal och patienter med sékerhetsinformation om den risk for meningokockinfektioner
som lakemedlet medfor. Patienterna kommer ocksa att fa ett varningskort med information om
symtomen pa meningokockinfektion och om nér de ska séka omedelbar medicinsk vard.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Zilbrysq har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Zilbrysq kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Zilbrysq utvérderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Zilbrysq

Mer information om Zilbrysq finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zilbrysqg
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