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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Zutectra
human hepatitisz B immunglobulin

Ez a dokumentum a Zutectra-ra vonatkozod eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Zutectra alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Zutectra?

A Zutectra oldatos injekcid. El6retoltott fecskendében kaphatd, amely 500 nemzetkozi egység (NE)
human hepatitisz B immunglobulin hatéanyagot tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Zutectra?

A Zutectra-t hepatitisz B fert6zés okozta majelégtelenség miatt végzett majatliltetésen atesett
feln6tteknél alkalmazzak. A Zutectra-t a hepatitisz B virussal valé Ujrafert6z6dés megel6zésére
alkalmazzak aktiv fert6zést nem mutato betegeknél (azaz olyan betegeknél, akiknek hepatitisz B
fehérje (HBsAQ), illetve hepatitisz B DNS (HBV-DNS) tesztje negativ). A hepatitisz B virussal valo
Ujrafert6z6dés megel6zésére a Zutectra standard virusellenes gyogyszerekkel valé alkalmazasat
mérlegelni kell.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Zutectra-t?

A Zutectra-t bOr ald adott injekcidként, hetente vagy kéthetente egyszer kell alkalmazni. Az ajanlott
adag altalaban 500 NE és 1000 NE kozotti, de kivételesen legfeljebb 1500 NE is lehet. Az adagot a
beteg vérében 1év6 hepatitisz B virus elleni antitestek szintje alapjan allapitjak meg.
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A Zutectra-kezelés a majatiltetés utan legalabb egy hét elteltével kezdheté meg. A Zutectra-kezelés
megkezdése el6tt a betegnek a Zutectra-val azonos hatéanyagot tartalmazé gyégyszert kell vénas
uton adni.

Megfelel6 betanitas utan a Zutectra-injekciot a beteg vagy gondozdja is beadhatja. A beteget, illetve a
gondozét arra is meg kell tanitani, hogyan vezessenek kezelési naplét, és mit tegyenek sulyos
mellékhatdsok esetén. A részletes leirds a (szintén az EPAR részét képez6) alkalmazasi elbirdsban
taldlhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Zutectra?

A Zutectra hatbéanyaga, a human hepatitisz B immunglobulin egy, az emberi vérbdl kivont, tisztitott
antitest. Az antitestek a vérben természetesen megtalalhaté fehérjék, amelyek segitik a szervezetet a
fert6zések és mas betegségek elleni kiizdelemben. A Zutectra azaltal védi a beteget a hepatitisz B
virussal valo ujrafert6z6déstdl, hogy megfeleléen magasan tartja a vérben a human hepatitisz B
immunglobulinok szintjét, igy ezek kapcsolédhatnak a virushoz, és az immunrendszert a virus
elpusztitasara serkenthetik.

Milyen modédszerekkel vizsgaltak a Zutectra-t?

A Zutectra-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztadk, amelyben 30, majatlltetésen atesett felndtt vett
részt. A Zutectra-kezelést a majatiltetés utan legaldabb harom hénap elteltével kezdték meg. A f6
hatékonysagi mutaté azon betegek szama volt, akiknél 18-24 hét elteltével a hepatitisz B
immunglobulin vérszintje 100 NE/I felett volt. Ezt a szintet megfelelének tartjak a hepatitisz B virussal
vald Ujrafert6z6dés megeldzésére.

Egy 49 beteggel végzett masik vizsgalatban a Zutectra-t a majatiltetés utan legaldbb egy hét
(korulbelil 8-11 nap) elteltével kezdték el alkalmazni. A f6 hatékonysagi mutatd azon betegek szama
volt, akiknél a kezelés sikertelennek bizonyult, mivel a hepatitisz B immunglobulinok vérszintje 100
NE/I ala esett, illetve a kezelés 24 hete soran a hepatitisz B virussal Gjrafert6zédtek.

Milyen elonyei voltak a Zutectra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zutectra hatasosnak bizonyult a hepatitisz B virussal vald Ujrafert6z6dés megel6zéséhez sziikséges
antitestszint fenntartasaban.

Az els6 vizsgalatban a kezelést befejezé mind a 23 betegnél 100 NE/I felett volt az antitestszint. A
masodik vizsgalatban mind a 49 betegnél 100 NE/I felett volt az antitestszint, és egyik beteg sem
fert6z6dott Gjra a kezelés 24 hete soran.

Milyen kockazatokkal jar a Zutectra alkalmazasa?

A Zutectra leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg koziil 1-10-nél jelentkezik) az injekcié beadasanak
helyén fellép6 reakciok, mint példaul a fajdalom, a viszket6 borkittés (urtikaria), a bor alatti
véromleny (hematéma) és a bOrvorésség (eritéma). A Zutectra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Zutectra nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyaggal, a
készitmény barmely mas 6sszetevdjével vagy a human immunglobulinokkal szemben. A Zutectra-t
tilos érbe adni.

Zutectra
EMA/813620/2015 2/3



Miért engedélyezték a Zutectra forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Zutectra alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zutectra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zutectra lehet0 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Zutectra-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Zutectra-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. november 30-an az Eurdpai Bizottsag a Zutectra-ra vonatkozéan kiadta az EU egész terlletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zutectra-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Zutectra-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2015.
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