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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zutectra
Zmogaus hepatito B imunoglobulinas

Sis dokumentas yra Zutectra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Zutectra rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Zutectra?

Zutectra yra injekcinis tirpalas. Vaistas tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose, kuriuose yra 500
tarptautiniy vienety (TV) veikliosios medziagos Zzmogaus hepatito B imunoglobulino.

Kam vartojamas Zutectra?

Zutectra skirtas suaugusiesiems, kuriems dél hepatito B viruso infekcijos sukelto kepeny
nepakankamumo buvo atlikta kepeny transplantacija. Zutectra skiriamas hepatito B viruso infekcijos
pasikartojimo prevencijai pacientams, kurie neserga infekcija (t. y. tiems pacientams, kuriems atlikus
tyrimus nerasta hepatito B baltymo (HBsAQ) ir hepatito B DNR (HBV-DNR). Siekiant iSvengti
pakartotinés hepatito B infekcijos, turi biti jvertinta galimybeé kartu su Zutectra skirti standartiniy
antivirusiniy vaisty.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Zutectra?

Zutectra reikia Svirksti po oda vieng kartg per savaite arba kas dvi savaites. Rekomenduojama dozé
yra nuo 500 TV iki 1 000 TV, o iSskirtinais atvejais — iki 1 500 TV. Dozé nustatoma pagal hepatito B
viruso antikliny koncentracijg pacienty kraujo serume.
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Gydymas preparatu Zutectra pradedamas praéjus ne maziau kaip savaitei nuo kepeny
transplantacijos. Pries pradedant gydyma Zutectra, pacientams reikia skirti | veng Svirks¢iamy vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra tokios pat veikliosios medziagos, kaip ir Zutectra.

Zutectra gali susiSvirksti patys pacientai arba jy slaugytojai, iSmokyti tinkamai atlikti injekcija.
Pacientai arba slaugytojai taip pat bus iSmokyti, kaip pildyti gydymo dienorastj ir kg daryti, pasireiSkus
sunkiems Salutiniams reiSkiniams. ISsamios informacijos galima rasti vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Zutectra?

Veiklioji Zutectra medziaga zmogaus hepatito B imunoglobulinas yra iSgrynintas iS Zmogaus kraujo
iSgautas antiklinas. Antikiinai yra kraujyje randami natdralls baltymai, kurie padeda organizmui kovoti
su infekcijomis ir kitomis ligomis. Zutectra apsaugo pacientus nuo pakartotinés hepatito B infekcijos,
iSlaikydamas pakankamai didele Zzmogaus hepatito B imunoglobuliny koncentracijg kraujyje, kad jie
galéty prisijungti prie viruso ir stimuliuoty imunine sistema, kuri sunaikinty virusa.

Kaip buvo tiriamas Zutectra?

Zutectra buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 30 suaugusiujy, kuriems
neseniai buvo atlikta kepeny transplantacija. Gydymas Zutectra buvo pradétas praéjus ne maziau kaip
trims ménesiams nuo kepeny transplantacijos. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy,
kraujyje hepatito B imunoglobuliny koncentracija, praéjus 18—24 savaitéms, virsijo 100 TV/I, skaicius.
Tai yra pakankama imunoglobuliny koncentracija, siekiant apsisaugoti nuo pakartotinés hepatito B
viruso infekcijos.

Kitame tyrime su 49 pacientais Zutectra pradétas vartoti praéjus ne maziau kaip savaitei (mazdaug 8—
11 dieny) nuo kepeny transplantacijos. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skaicius pacienty,
kuriems gydymas buvo neveiksmingas: jy hepatito B imunoglobulino koncentracija kraujo serume
buvo maZesné nei 100 TV viename litre arba per 24 gydymo savaites jiems pasireiSké pakartotiné
hepatito B viruso infekcija.

Kokia Zutectra nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose nustatyta, kad vartojant Zutectra palaikoma tinkama pakartotinés hepatito B viruso
infekcijos prevencijai reikalingy antikiny koncentracija.

Pirmame tyrime visy 23 gydyma uzbaigusiy pacienty kraujyje antikiny koncentracija virsijo 100 TV/I.
Antrame tyrime visy 49 pacienty kraujyje antikiny koncentracija virsijo 100 TV/I ir né vienas is jy per
24 gydymo savaites nesusirgo pakartotine hepatito B infekcija.

Kokia rizika siejama su Zutectra vartojimu?

Dazniausi Zutectra Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty i$ 100) yra reakcijos injekcijos vietoje,
tokios kaip skausmas, dilgéliné (niezintis iSbérimas), hematoma (po oda susikaupes kraujas) ir eritema
(odos paraudimas). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Zutectra, sgrasq
galima rasti pakuotés lapelyje.

Zutectra negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliajai medziagai, kitai sudétinei
vaistinio preparato medziagai arba Zmogaus imunoglobulinams. Preparato Zutectra negalima Svirksti |
kraujagysle.
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Kodél Zutectra buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Zutectra teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jam rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zutectra
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Zutectra vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Zutectra preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Zutectra

Europos Komisija 2009 m. lapkricio 30 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Zutectra
rinkodaros leidima.

ISsamy Zutectra EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Zutectra rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-12.
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