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Die Uberprufung von Zinbryta durch die EMA bestatigt,
dass die Risiken des Arzneimittels gegenuber dem Nutzen
Uberwiegen

Dem Arzneimittel zur Behandlung von Multipler Sklerose ist nicht mehr
zugelassen und es wurde aus Krankenhausern und Apotheken zurickgerufen

Der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC) der EMA hat bestétigt,
dass das Arzneimittel Zinbryta (Daclizumab beta) zur Behandlung von Multipler Sklerose ein Risiko fur
schwere und potenziell tédliche Immunreaktionen birgt, die das Gehirn, die Leber und andere Organe
betreffen.

Die Patienten kdnnten diesem Risiko ab Beginn der Behandlung bis mehrere Monate nach Beenden der
Behandlung unterliegen, und es ist nicht vorhersehbar, welche Patienten betroffen sein werden. Der
PRAC bestatigte daher seine fruheren Schlussfolgerungen, dass die Risiken von Zinbryta gegenuber
dem Nutzen fur Patienten mit Multipler Sklerose Uberwiegen.

Angehdrige der Gesundheitsberufe sollten Patienten, die gemall den Empfehlungen vom Méarz 2018 mit
Zinbryta behandelt werden, weiter Gberwachen.

Es entstehen keine unmittelbaren Konsequenzen aus der Uberpriifung durch den PRAC, da Zinbryta in
der EU nicht mehr zugelassen ist. Am 27. Méarz 2018 wurde die Genehmigung fur das Inverkehrbringen
auf Antrag von Biogen lIdec Ltd., dem Unternehmen, das das Arzneimittel in den Verkehr brachte,
zurickgenommen. Zinbryta ist in Krankenhausern und Apotheken in der EU nicht mehr erhéltlich.

Weitere Informationen Uber das Arzneimittel

Zinbryta ist ein Arzneimittel, das 2016 zur Behandlung schubférmig verlaufender Multipler Sklerose
zugelassen wurde. Bis dato wurden weltweit mehr als 10 000 Patienten mit Zinbryta behandelt. Der
Grof3teil der Patienten in der EU wurde in Deutschland behandelt.

Weitere Informationen zum Verfahren

Die Uberpriifung von Zinbryta wurde am 26. Februar 2018 auf Ersuchen der Europaischen Kommission
gemal Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingeleitet.
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http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/Referrals_document/Zinbryta_20_march_2018/Under_evaluation/WC500245166.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

Am 6. Marz 2018, als die Uberpriifung lief, empfahl der Ausschuss firr Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz (PRAC) der EMA die Aussetzung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen von
Zinbryta sowie den Ruckruf des Arzneimittels. Am 8. Marz 2018 erlie die Europaische Kommission
einen rechtsverbindlichen Beschluss, die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen auszusetzen.

Am 27. Méarz 2018 widerrief die Europaische Kommission die Genehmigung fiur das Inverkehrbringen
des Arzneimittels auf Antrag des Inhabers der Genehmigung fur das Inverkehrbringen Biogen ldec Ltd.

Der PRAC hat nun seine Uberprifung der verfiigbaren Evidenz zu Zinbryta abgeschlossen. Der Bericht
des PRAC wird an den Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der EMA gesendet werden.

Da das Arzneimittel in der EU nicht mehr zugelassen ist, werden von der Europaischen Kommission
keine weiteren MalRhahmen ergriffen.
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