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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Zutectra
immunoglobulinum humanum hepatitidis B

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Zutectra. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Zutectra.

Co je Zutectra?

Zutectra je injekéni roztok. Je k dispozici v predplnéné injekéni stfikaCce, ktera obsahuje
500 mezinarodnich jednotek (IU) lécivé latky s ndzvem humanni imunoglobulin proti hepatitidé B.

K cemu se pripravek Zutectra pouziva?

PFipravek Zutectra se pouZiva u dospélych po transplantaci jater v disledku selhani jater, které bylo
vyvolano hepatitidou B. Pripravek Zutectra se pouziva k prevenci opakované nakazy virem hepatitidy B
u pacientl bez aktivni infekce (tj. t&ch, kteFi maji negativni vysledky testu na pfitomnost proteinu
hepatitidy B (HBsAg) a na DNA hepatitidy B (HBV-DNA)). Je tfeba zvazit, zda za Ucelem prevence
opakované nakazy hepatitidou B podavat spolu s pfipravkem Zutectra také standardni antivirotika.

Vydej tohoto Ié¢ivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis

Vé

Jak se pripravek Zutectra pouziva?

Pfipravek Zutectra se podava formou podkozni injekce jednou tydné nebo jednou za dva tydny.
Doporucena davka se obvykle pohybuje od 500 do 1 000 IU, vyjimecné az do 1 500 IU. Davka se
stanovuje na zakladé hladiny protilatek proti viru hepatitidy B v krvi pacienta.
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Lécba pripravkem Zutectra se zahajuje nejméné tyden po transplantaci jater. Pfed zahajenim IéCby
pripravkem Zutectra musi pacient uzivat 1éCivé pripravky, které obsahuji stejnou léCivou latku jako
pfipravek Zutectra, ale podavaji se do Zily.

Pacienti nebo jejich oSetfujici osoby mohou po nalezitém zaskoleni podavat injekce pFipravku Zutectra
sami. Pacienti nebo osetfujici osoby budou rovnéz pouceni o tom, jak vést denik 1é¢by a co je tfeba
ucinit v pripadé vyskytu zadvaznych nezadoucich G¢inkd. Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu
Udajd o pripravku (rovnéz soucéasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Zutectra plsobi?

Léciva latka v pripravku Zutectra, humanni imunoglobulin proti hepatitidé B, je CiSténa protilatka
ziskana z lidské krve. Protilatky jsou bilkoviny, které se pfirozené nachazeji v krvi a pomahaji télu
bojovat s infekcemi a dal$imi onemocnénimi. Pfipravek Zutectra chrani pacienta pred opakovanou
nékazou hepatitidou B tim, Ze udrzuje hladiny humannich imunoglobulin proti hepatitidé B v krvi
dostatecné vysoké, takZze se uvedené imunoglobuliny mohou navazat na virus a stimulovat imunitni
systém, aby virus znicil.

Jak byl pripravek Zutectra zkouman?

Pripravek Zutectra byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zarazeno 30 dospélych, ktefi
podstoupili transplantaci jater. LéCba pripravkem Zutectra byla zahajena nejméné tfi mésice po
transplantaci jater. Hlavnim méFitkem G¢&innosti byl poéet pacientl, ktefi po 18 aZ 24 tydnech
vykazovali hladinu imunoglobulinu proti hepatitidé B v krvi vyssi nez 100 IU na litr. Tato hladina se
povazuje za dostate¢nou k ochrané proti opakované nédkaze virem hepatitidy B.

V dalsi studii, do které bylo zafazeno 49 pacient(, byl pfipravek Zutectra podavan nejméné jeden
tyden (priblizné 8—11 dn0) po transplantaci jater. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl pocet pacientd,
u nichz lé¢ba selhala, tj. ktefi vykazovali hladiny imunoglobulint proti hepatitid& B v krvi niz$i nez
100 IU na litr nebo ktefi se opakované nakazili virem hepatitidy B b&hem 24 tydnd 1é¢by.

Jaky pFinos pripravku Zutectra byl prokazan v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze pfipravek Zutectra je G¢inny v ramci udrZovani hladin protilatek, které jsou nutné
k ochrané pred opakovanou nakazou hepatitidou B.

V prvni studii vdech 23 pacientl, ktefi dokondili Ié¢bu, vykazovalo hladiny protiladtek vy$&i neZ 100 IU
na litr. Ve druhé studii byly u vdech 49 pacientl zaznamendany hladiny protilatek vy3$i nez 100 IU na
litr, pFicemz zadny z nich se b&hem 24 tydnl Ié¢by opakované nenakazil.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zutectra?

Nejcast&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku Zutectra (zaznamenanymi u 1 aZ 10 pacientl ze 100) jsou
reakce v misté vpichu injekce, jako je bolest, kopfivka (svédiva vyrazka), hematom (nahromadéni krve
pod kUzi) a erytém (zarudnuti kGze). Uplny seznam neZadoucich G¢inkd hlaenych v souvislosti

s pripravkem Zutectra je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Zutectra nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na Iécivou latku, na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku nebo na humanni imunoglobuliny. Pfipravek Zutectra se nesmi podavat do

cévy.
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Na zakladé ceho byl pripravek Zutectra schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfrinosy pripravku Zutectra prevysSuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zutectra?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Zutectra byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace ptipravku Zutectra
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Zutectra

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Zutectra platné v celé Evropské unii dne
30. listopadu 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zutectra je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o |écbé pripravkem Zutectra naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2015.
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