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Zessly (infliximab)
Prehlad o lieku Zessly a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Zessly a na &o sa pouziva?

Zessly je protizapalovy liek na lie¢bu tychto ochoreni:

e reumatoidna artritida (ochorenie spdsobujlce zapal kibov),

e Crohnova choroba (ochorenie spésobujuce zapal criev),

e ulcerdzna kolitida (zapal a vredy vo vystelke Creva),

e ankylozujlca spondylitida (zdpal chrbtice spdsobujlci bolest chrbta),
e psoridza (Cervené Supinaté skvrny na kozi),

o psoriaticka artritida (psoridza so zapalom kibov).

Liek Zessly sa pouziva hlavne u dospelych, zvycajne vtedy, ked neboli 4¢inné alebo ked sa nemézu
pouzit iné lieky alebo spdsoby liecby. V pripade Crohnovej choroby a ulcerdznej kolitidy sa pouziva aj
u deti od 6 rokov. Pri urcitych stavoch sa liek Zessly pouziva aj v kombinacii s inym liekom,
metotrexatom.

Liek Zessly je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Zessly je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Zessly je liek Remicade. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Liek Zessly obsahuje liecivo infliximab.

Ako sa liek Zessly pouziva?

Liek Zessly sa podava vo forme infizie (na kvapkanie) do zily v trvani 2 hodin. Po kazdej inflzii méa byt
pacient 1 az 2 hodiny pozorovany z dovodu mozného vyskytu alergickej reakcie, ako je opuch Ust,
tvare a hrdla, kozna vyrazka a tazkosti s dychanim.

Na znizenie rizika reakcii na infUziu sa pacientom mo6zu pred liecbou liekom Zessly alebo pocas nej
podat dalsie lieky alebo sa mdze spomalit ¢as podavania inflzie.

Déavka lieku Zessly a to, ako ¢asto sa bude podavat, zavisia od telesnej hmotnosti pacienta
a ochorenia, ktoré sa lieci. Po pociato¢nych davkach sa liek zvyajne podava raz kazdych 8 tyzdnov.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

Viac informacii o pouzivani lieku Zessly si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat Specializovany lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lie¢enim ochoreni, na ktorych lieCbu sa liek Zessly pouziva.
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Akym sposobom liek Zessly Gcinkuje?

Liecivo lieku Zessly, infliximab, je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktora sa v tele naviaze
na latku nazyvanu tumor nekrotizujuci faktor alfa (TNF-a). Tato latka sa podiela na vzniku zapalu

a vysoka hladina tejto latky sa zistila u pacientov s ochoreniami, na ktorych liecbu sa liek Zessly
pouziva. Naviazanim sa na TNF-a infliximab blokuje jeho aktivitu, ¢im znizuje zapal a iné priznaky
ochoreni.

Aké prinosy lieku Zessly boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Zessly s liekom Remicade, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Zessly je velmi podobné liecivu lieku Remicade, pokial' ide o Strukturu, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Zessly sa v tele vytvaraju podobné hladiny
lieCiva ako pri podavani lieku Remicade.

Okrem toho v studii so 650 pacientmi s reumatoidnou artritidou, ktorych predchadzajuca liecba
samotnym metotrexatom neucinkovala dostatocne dobre, bol liek Zessly rovnako ucinny ako liek
Remicade. V studii sa skimal pocet pacientov, u ktorych sa znizilo skére ACR (miera bolestivych,
opuchnutych kibov a dalsich priznakov) po 14 tyzdrioch lie¢by aspori 0 20 %. Znizenie o 20 % nastalo
u podobného poctu pacientov v pripade obidvoch liekov (priblizne 61,1 % pri lieku Zessly a 63,5 %
pri lieku Remicade).

KedZe liek Zessly je biologicky podobny liek, studie Gcinnosti a bezpecnosti uskutocnené s liekom
Remicade sa pri lieku Zessly nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zessly?

Bezpeclnost lieku Zessly sa vyhodnotila a na zaklade vSetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie Ucinky
lieku povazuju za porovnatelné s Ucinkami referen¢ného lieku Remicade.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Zessly (ktoré mdzu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) su virusové
infekcie (napriklad chripka a opar), bolest hlavy, infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa

a hrdla), sinusitida (zapal prinosovych dutin), nauzea (pocit nevolnosti), abdominalna bolest (bolest
zaludka), reakcie slvisiace s inflziou a bolest. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Zessly sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Liek Zessly sa nesmie pouZivat v pripade pacientov, ktori su precitliveni (alergicki) na infliximab, mysie
proteiny alebo na iné zlozky lieku Zessly. Liek Zessly sa nesmie pouzivat v pripade pacientov

s tuberkuldzou, inymi zavaznymi infekciami alebo miernym alebo zavaznym zlyhavanim srdca (ked’
srdce nepumpuje krv tak, ako by malo).

Preco bol liek Zessly povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Zessly preukazala velmi podobna Struktlra, Cistota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku Remicade a v tele sa distribuuje rovnakym sp6sobom. Okrem toho sa na zaklade studie
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u pacientov s reumatoidnou artritidou zistilo, ze bezpeénost a ucinnost lieku Zessly s rovnaké ako
v pripade lieku Remicade.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostatoCné na vyvodenie zaveru, ze liek Zessly sa bude

pri schvalenych pouZitiach spravat rovnakym spésobom ako liek Remicade, pokial ide o ucinnost a
bezpecénost. Agentlra preto usidila, Ze tak, ako v pripade lieku Remicade, prinos lieku Zessly
prevysuje identifikované rizika a liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zessly?

Spoloénost, ktord uvadza liek Zessly na trh, poskytne pacientom informaénua kartu. Karta bude
obsahovat informécie o bezpeénosti lieku a vysledky osobitnych testov, ktoré pacient absolvoval, aby
ich mal osetrujuci lekar k dispozicii.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zessly boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Zessly sa neustale kontroluju. Vedlajsie acinky
hlasené pri lieku Zessly sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zessly

Lieku Zessly bolo diia 18. maja 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Zessly sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zessly.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2019
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