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Zinplava (bezlotoxumab)
Sammanfattning av Zinplava och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Zinplava och vad anvands det for?

Zinplava é&r ett lakemedel som ges till vuxna och barn fran ett ars dlder med infektioner orsakade av
bakterien Clostridioides difficile, som ger svar diarré. Lakemedlet anvands for att forhindra framtida
episoder av diarré hos patienter som tar antibiotika fér behandling av sin C. difficile-infektion och som
I6per hog risk for att infektionen dterkommer.

Zinplava inneh8ller den aktiva substansen bezlotoxumab.
Hur anvdnds Zinplava?

Zinplava ges som en engangsinfusion (dropp) i en ven under cirka 1 timme. Dosen beror pd patientens
kroppsvikt.

Léakemedlet ar receptbelagt. Fér mer information, Ias bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zinplava?

C. difficile-bakterien producerar toxiner som skadar tarmslemhinnan och orsakar diarré som kan vara
allvarlig. Efter en forsta infektion kan vissa vilande former av bakterien (sporer) finnas kvar i kroppen.
Dessa kan s& smaningom bérja producera toxiner igen och géra s att symtomen aterkommer. Den
aktiva substansen i Zinplava, bezlotoxumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
utformats fér att binda till dessa toxiner och blockera deras verkan sa att de inte langre kan orsaka
skada och diarré.

Vilka fordelar med Zinplava har visats i studierna?

Né&r Zinplava gavs under antibiotikabehandling i tva huvudstudier med sammanlagt 2 655 vuxna
patienter visade det sig vara effektivare &n placebo (overksam behandling) nar det géllde att férhindra
nya episoder av diarré orsakade av infektion med C. difficile. En ny episod av diarré definierades som
minst tre tarmtémningar med 16s avféring inom loppet av hoégst 24 timmar.

I den forsta studien hade 17 procent av patienterna som fick Zinplava (67 av 386) en ny diarréepisod
under de 12 veckorna som féljde efter behandlingen, jamfért med 28 procent av de patienter som fick
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placebo (109 av 395). I den andra studien var motsvarande andelar 16 procent (62 av 395) for
Zinplava och 26 procent (97 av 378) for placebo. Effekten sags framst hos patienter som I6pte hégre
risk for att C. difficile-infektionen skulle dterkomma (sdsom &ldre patienter och patienter med
férsvagat immunsystem).

Ytterligare en studie, som omfattade 148 barn i aldern 1-17 8r, visade att sékerheten for Zinplava och
det satt pd vilket lakemedlet tas upp, modifieras och avldgsnas ur kroppen ar jamférbart mellan barn
och vuxna. I studien hade 11 procent av barnen som fick Zinplava (11 av 98) en ny diarréepisod under
de 12 veckor som foljde efter behandlingen, jamfért med 15 procent av de barn som fick placebo (5 av
34).

Vilka ar riskerna med Zinplava?

En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Zinplava finns i bipacksedeln.
De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zinplava (férekommer hos fler an 4 av 100 patienter) ar

illamaende, diarré, feber och huvudvark. Liknande effekter sdgs hos patienter som fick placebo.

Varfor ar Zinplava godkant?

Zinplava har visats vara effektivt nar det géller att férebygga aterfall av C. difficile-infektion, sarskilt
hos patienter med hég risk for att infektionen dterkommer (vilket sker i omkring 15-35 procent av
fallen och da &r sarskilt svarbehandlat). Zinplava tolereras i allmanhet vél och biverkningarna liknar
dem som férekommer hos patienter som far placebo.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Zinplava ar stérre an

riskerna och rekommenderade att Zinplava kan godkannas for férsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsadtgarder som héalso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Zinplava har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dévervakas de vetenskapliga uppgifterna for Zinplava kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Zinplava utvdrderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Zinplava

Den 18 januari 2017 beviljades Zinplava ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2024.
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