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Agentura EMA doporucuje okamzité pozastaveni
registrace a stazeni pripravku Zinbryta k Iécbé
roztrousené sklerozy

Dukazy sv&déi o riziku zadvaznych zanétlivych onemocnéni mozku

Evropska agentura pro |éCivé pripravky (EMA) doporucila okamzité pozastaveni registrace a stazeni
pfipravku Zinbryta (daklizumab beta) k 1é¢bé roztrousené sklerézy na zakladé 12 hlaseni zavaznych
zanétlivych onemocnéni mozku po celém svété, vCetné encefalitidy a meningoencefalitidy. TFi z téchto
piipadl byly smrtelné.

Z predbé&zného hodnoceni dostupnych dlikazl vyplyva, ze imunitni reakce zaznamenané u hlasenych
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pripadu mohou souviset s pouzitim pripravku Zinbryta. Pouziti pripravku Zinbryta muze rovnez
souviset se zavaznymi imunitnimi reakcemi postihujicimi nékolik dal&ich organg.

V z&jmu ochrany zdravi pacientd agentura EMA doporucuje okamzité pozastaveni registrace 1é&ivého
pripravku v EU a stazeni Sarzi pfipravku z Iékaren a nemocnic.

Lécba pripravkem Zinbryta by neméla byt zahajena u zadného nového pacienta. Zdravotnicti
pracovnici by méli okamzité kontaktovat pacienty, ktefi jsou v souCasné dobé léceni pfipravkem
Zinbryta, ukoncit jejich IéCbu a zvazit alternativni 1éCbu. Pacienti, ktefi ukonci 1é¢bu, musi byt sledovani
po dobu nejméné 6 mésicl (podrobnosti viz nize).

Doporuceni agentury EMA pozastavit registraci pfipravku Zinbryta a pfipravek stahnout je zaslano
Evropské komisi k vydani pravné zavazného rozhodnuti.

Spolecnost, ktera pripravek Zinbryta uvadi na trh (Biogen Idec Ltd), jiz dobrovolné pozadala o stazeni
registrace pripravku a informovala agenturu EMA o svém zdméru pozastavit klinické studie.

Informace pro pacienty

e Pokud jste lé€eni pFipravkem Zinbryta, obratte se na svého Iékafe, abyste Vasi 1é¢bu
prodiskutovali.

e Zadnou dalsi injekci pripravku Zinbryta si neaplikuite.

e Okamzité informujte svého lékafe, pokud mate nebo zaznamenate pfiznaky, jako je pretrvavajici
vysoka teplota, zavazna bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), Gnava, zeZloutnuti kiZe nebo o¢i a
zvraceni. Mohlo by se jednat o znamky reakce na pripravek Zinbryta.
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e LékaF Vam bude po dobu 6 mésici po ukonéeni 1é&by provadét pravidelné krevni testy za G¢elem
kontroly nezadoucich G&inkd.

e Pokud jste zarazeni do klinické studie s pfipravkem Zinbryta, obratte se na |ékafe, ktery Vas
v ramci studie I&ci.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Lécbu pripravkem Zinbryta nezahajujte u zadného nového pacienta.

o Co nejdrive kontaktujte své pacienty, ktefi jsou v soucasné dobé pripravkem Zinbryta léceni, a
IéCbu ukoncete. Podle potfeby zvazte alternativni moznosti 1éCby.

e Pacienti, ktefi IéCbu ukondi, by méli byt monitorovani alespon jednou za mésic nebo ¢astéji, na
zakladé klinické indikace, a to az po dobu 6 mésicl po posledni davce pripravku Zinbryta.

e Informujte pacienty o tom, aby okamzité hlasili pfiznaky poskozeni jater, jako je dlouhodoba
horecka, zavazna bolest hlavy, Gnava, Zloutenka, nevolnost nebo zvraceni. Tyto reakce se mohou
objevit po dobu 6 mésict od ukonceni 1é¢by.

e Pfipravek Zinbryta bude stazen z Iékaren a nemocnic v celé EU.

Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik lé&iv (PRAC) agentury EMA dosud pfezkoumal 12 pfipadd
imunitné zprostfedkovanych zanétlivych onemocnéni, véetné encefalitidy. Vétsina pripadl se vyskytla
b&hem 8 mésicl od zahajeni 1é¢by.

Z predchoziho prezkoumani vyboru PRAC v roce 2017 vyplyva, Ze béhem léCby pfipravkem Zinbryta
mze dojit k vyskytu nepredvidatelného a potencidlné smrtelného imunitné zprostifedkovaného
poskozeni jater po dobu az 6 mé&sicl po ukonéeni Ié¢by, a vybor dospél k zavéru, Ze by pacienti méli
I&éCbu ukoncit.

Dostupné dlikazy rovnéz naznaduji, ze pFipravek Zinbryta mize byt spojen s jinymi imunitné
zprostfedkovanymi poruchami, jako jsou krevni dyskrazie, tyroiditida nebo glomerulonefritida.

Agentura EMA dokon¢i svij hloubkovy pfezkum a zvetejni koneény vysledek.

Dalsi informace o lé¢ivém pFipravku

PFipravek Zinbryta byl schvalen v roce 2016 k |éCbé relabujicich forem roztrousené sklerézy. Po
prezkoumani G¢inkd 1é&ivého pripravku na jatra v roce 2017 bylo pouziti tohoto pFipravku omezeno na
pacienty, ktefi byli IéCeni nejméné dvéma dalSimi onemocnéni modifikujicimi 1&éCivymi pFipravky a ktefi
nemohou uZivat zadnou jinou |écbu roztrousené sklerdzy.

Dosud bylo pfipravkem Zinbryta na celém svété 1é¢eno pfes 8 000 pacientl. Vétsina pacientl z EU byla
|éC¢ena v Némecku.
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Dalsi informace o prezkumu

Pfezkoumani pfipravku Zinbryta bylo zahajeno dne 26. tinora 2018 na Zadost Evropské komise podle
¢ldnku 20 narizeni (ES) €. 726/2004.

Pocatecni prezkoumani provadi Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1éciv (PRAC), coz je vybor
odpovédny za hodnoceni otdzek bezpeénosti u humannich 1é¢ivych piipravkd, ktery vyda soubor
doporuceni.

Doporuceni vyboru PRAC pozastavit registraci pripravku Zinbryta a stahnout pripravek je zaslano
Evropské komisi, kterd vyda pravné zavazné rozhodnuti.

Sdélte nam, jak dobie jsme tyto informace vypracovali

Sdélte nam svi{j nazor na tyto informace tim, Ze zodpovite nékolik otdzek — zabere Vam to pouze par
minut:

Zahajit vyplfiovani dotazniku
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