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Evropska agentura pro |éCivé pripravky (EMA) dokoncila
prezkoumani pripravku Zinbryta a potvrzuje dalsi
omezeni s cilem snizit riziko poskozeni jater

PFipravek Zinbryta je uréen k pouziti u omezené skupiny pacientl s pfisnym
monitorovanim jater

Evropska agentura pro lécivé pfipravky (EMA) uzaviela dne 9. listopadu 2017 své prezkoumani
IéCivého pripravku Zinbryta (daklizumab) uréeného k léCbé roztrousené sklerdzy a potvrdila dal3i
omezeni s cilem snizit riziko zavazného poskozeni jater.

V rdmci pfezkoumani bylo zjist&no, e b&hem |é&by pfipravkem Zinbryta a b&hem obdobi az 6 mésicl
po ukonéeni 1é¢by mize dojit k nepiedvidatelnému a potenciélné fatalnimu imunitné
zprostiredkovanému poskozeni jater. V klinickych studiich doslo u 1,7 % pacientd uZivajicich piipravek
Zinbryta k zavazné jaterni reakci.

Pfipravek Zinbryta by nyni méli uzivat pouze pacienti, u kterych nedoslo k adekvatni odpovédi na
minimalné dva typy terapie ovliviiujici onemocnéni (DMT) a ktefi nemohou byt 1&Ceni dalsSimi typy
DMT. Detaily doporuceni pro pacienty a zdravotnické pracovniky jsou uvedeny dale.

PFezkoumani ucinkd piipravku Zinbryta na jatra bylo provedeno Farmakovigilanénim vyborem pro
posuzovani rizik |éc¢iv (PRAC), ktery vydal v fijnu 2017 doporuceni. Vybor pro humanni IéCivé pripravky
(CHMP) poté prijal konec¢né stanovisko agentury EMA, které bylo zaslano i Evropské komisi pro pfijeti
pravné zavazného rozhodnuti.

Informace pro pacienty

o Piipravek Zinbryta mize u n&kterych pacientl zplsobovat zavazné a Zivot ohroZujici jaterni potize.

o Kvili tomuto riziku bude nyni pfipravek Zinbryta podavan pouze pacientiim, ktefi vyzkouseli
minimalné dva jiné typy terapie ovliviiujici onemocnéni a ktefi nemohou byt IéCeni zadnou jinou
takovou terapii.

e Pokud v soucasnosti uzivate pripravek Zinbryta, vas Iékar prezkouma, zda mate v této 1écbé
pokracovat nebo zda budete preveden/a na alternativni 1é¢bu.

o V&S IékaF bude b&hem lé¢by pripravkem Zinbryta a po dobu az 6 mésicli po ukoné&eni 1é¢by
pravidelné kontrolovat vase jatra (pomoci krevniho testu). Pokud nebudete podstupovat kontroly
jater, jak je pozadovéno, mize byt u vas predpis lé¢ivého pripravku ukonéen.
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e Pokud se u vas objevi jakékoliv zndmky nebo pfiznaky onemocnéni jater, jako je nevysvétlitelna
nauzea (nevolnost), zvraceni, bolest bFicha, Gnava, ztrata chuti k jidlu, zeZloutnuti kize a o&i
a tmava mo¢, obratte se okamzité na svého Iékare. Vas$ Iékai mize Ié¢bu ukondit a predat vés
odbornikovi na Ié¢bu jaternich onemocnéni.

o Informujte svého lékare o vedkerych lé&ivych piipravcich, které uzivate, véetné Ié¢ivych pripravkd,
které nejsou na pFedpis, i rostlinnych doplfikl, protoZze mohou ovliviiovat jatra.

e Aby se prokazalo, ze si uvédomujete riziko pro sva jatra a nutnost pravidelnych kontrol, dostanete
formulaF k vyplnéni.

Informace pro zdravotnické pracovniky

o Piipravek Zinbryta mize zpUsobit nepredvidatelné a potencidlné fatalni imunitné zprostiedkované
poskozeni jater. Bylo hldSeno né&kolik pFipadl zavazného poskozeni jater, véetné imunitné
zprostiedkované hepatitidy a fulminantniho jaterniho selhani.

eV klinickych studiich do$lo u 1,7 % pacientd, kteFi uZivali pfipravek Zinbryta, k zavazné jaterni
reakci, napf. k autoimunitni hepatitidé, hepatitidé a Zloutence.

e Vzhledem k tomuto riziku byla indikace pripravku Zinbryta omezena na dospélé pacienty
s relabujicimi formami roztrousené sklerézy, u kterych nedo$lo k adekvatni odpovédi na minimalné
dva typy terapie ovliviiujici onemocnéni (DMT), a u kterych je I1é¢ba jakymkoli dalSim typem DMT
kontraindikovana nebo jinak nevhodna.

o Zdravotnickym pracovnikiim se navic doporucuji tato opatieni k minimalizaci rizik:

- Prezkoumat veskeré pacienty, ktefi v souCasnosti uzivaji pripravek Zinbryta, a vyhodnotit, zda
je pro né pripravek vhodny.

—  Monitorovat u pacientd hladiny sérovych transaminéz a bilirubinu minimalné jednou mési¢né,
s co nejmensim odstupem pied kazdym podanim, a po dobu az 6 mé&sicl po ukonéeni 1é¢by.

-~ Nepredepisujte ptipravek Zinbryta pacientim s existujicim onemocnénim jater nebo
poskozenim jater, protoZe u téchto pacientd je pfipravek kontraindikovan.

- PFed zahajenim lé&by u novych pacientl provedte screening na infekci hepatitidou B & C
a pacienty, u kterych je test pozitivni, pfedejte odbornikiim na jaterni onemocnén.

-~ Doporuéuje se nezahajovat Ié¢bu u novych pacientd s hodnotami ALT nebo AST rovnymi &i az
dvakrat vyssimi, nez je horni limit normalni hodnoty (ULN), nebo u pacient{ s jinymi
autoimunitnimi chorobami, nez je roztrouSena skleréza.

~ U pacientd s hodnotami ALT nebo AST prekracujicimi trojnasobek hodnoty ULN se doporuduje
ukoncit 1éCbu bez ohledu na hladiny bilirubinu.

- Pacienty s pfiznaky a symptomy poskozeni jater rychle predejte odbornikovi.

- Pokud neni dosazeno adekvatni odpovédi na I1é¢bu nebo pokud pacient neni schopen plinit
pozadavek na pravidelné testy jaternich funkci, zvazte ukonceni uzivani pfipravku Zinbryta.

— U pacientl uzivajicich dalsi Ié¢ivé pripravky se zndmym hepatotoxickym potencidlem, véetné
volné prodejnych Ié&ivych pripravkd a rostlinnych doplfik{, budte opatrni.
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— Informujte pacienty o riziku poSkozeni jater, o tom, jak toto poSkozeni rozpoznat, a o nutnosti
pravidelného sledovani. Bude zpfistupnén potvrzovaci formulaf pro pacienty, jehoz cilem je
oVéfit, Ze pacienti porozuméli riziku.

e Tato doporuceni jsou aktualizaci provizornich opatfeni pfijatych v ¢ervnu 2017, kterd byla predana
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primo zdravotnickym pracovnikum v EU. Zdravotnickym pracovnikum bude zaslano nové pisemné
sdéleni s aktualizovanymi doporucenimi.

Dalsi informace o lé¢ivém pFipravku

Zinbryta je 1é¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé nékterych pacientl s relabujicimi formami
roztrousené sklerdzy. Roztrousena skleréza je onemocnéni, pfi kterém zanét poskozuje ochrannou
vrstvu kolem nervovych bunék v mozku a miSe. Relabujici znamena, Ze u pacienta dochazi

k opétovnému propuknuti neurologickych pfiznaka.

Pfipravek Zinbryta je dostupny ve formé injekéniho roztoku v predplnénych perech a injekénich
stfikackach. Podava se injekéné pod kiZi jednou mésicné.

Pfipravek Zinbryta obsahuje léCivou latku daklizumab a v EU byl registrovan v ¢ervenci 2016. Vice
informaci naleznete na strance vénované tomuto léCivému pfipravku na webovych strankach agentury
EMA.

Dalsi informace o priéibéhu prezkoumani

Prezkoumani pfipravku Zinbryta bylo zahdjeno dne 9. Cervna 2017 na zadost Evropské komise podle
¢ldnku 20 narizeni (ES) €. 726/2004.

Pfezkoumani proved| Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik [&Civ (PRAC), vybor zodpovédny za
hodnoceni otdzek bezpe&nosti u humannich Ié&ivych pFipravkdl, ktery vydal soubor doporuceni.
Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana Vyboru pro humanni 1écivé pripravky (CHMP), ktery ma na
starosti otazky tykajici se humannich Ié&ivych pFipravki a ktery pfijal v této véci stanovisko agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, kterd dne 08/01/2018 vydala konec¢né
pravné zavazné rozhodnuti platné ve vsech Clenskych statech EU.
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