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EMA labivaatamismenetlus kinnitab, et Zinbryta riskid on
suuremad kui ravimi kasulikkus

Hulgiskleroosi ravim ei ole enam turul lubatud ning see on haiglatest ja
apteekidest tagasi voetud

Euroopa Ravimiameti (EMA) ravimiohutuse riskihindamise komitee kinnitas, et hulgiskleroosi ravim
Zinbryta (beetadaklisumaab) p&hjustab raskete ja potentsiaalselt surmaga I6ppevate aju, maksa ja
muid elundeid m&jutavate immuunreaktsioonide riski.

See risk ohustab patsiente alates ravi alustamisest ja mitme kuu jooksul parast ravi Idpetamist ning ei
ole vdimalik prognoosida, milliseid patsiente see m&jutab. Seetdttu kinnitas ravimiohutuse
riskihindamise komitee oma varasemaid jareldusi, et Zinbryta riskid on hulgiskleroosiga patsientidel
suuremad kui ravimi kasulikkus.

Tervishoiutd6tajad peavad jatkama Zinbryta-ravi saanud patsientide jalgimist kooskdlas 2018. aasta
martsis esitatud soovitustega.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee labivaatamisel ei ole vahetuid tagajargi, sest Zinbrytal ei ole
enam ELis midgiluba. 27. martsil 2018 tahistati ravimi mudgiluba turustaja Biogen Idec Ltd taotlusel.
Zinbryta ei ole ELis enam haiglates ega apteekides kattesaadav.

Ravimi lisateave

Ravim Zinbryta sai 2016. aastal muugiloa hulgiskleroosi relapseeruvate vormide raviks. Tanaseks on
Zinbrytat kasutanud enam kui 10 000 patsienti kogu maailmas. Enamik ELi patsiente on saanud ravi
Saksamaal.

Menetluse lisateave

Zinbryta l&abivaatamine algatati 26. veebruaril 2018 Euroopa Komisjoni taotlusel kooskdlas maaruse
(EU) nr 726/2004 artikliga 20.

6. martsil 2018, kui labivaatamine veel kestis, soovitas EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee
peatada Zinbryta muugiloa ja votta ravim turult tagasi. 8. martsil 2018 avaldas Euroopa Komisjon
Oiguslikult siduva otsuse muugiloa peatamise kohta.
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27. martsil 2018 tuhistas Euroopa Komisjon miudgiloa hoidja Biogen Idec Ltd taotlusel ravimi muugiloa.

Nlldseks on ravimiohutuse riskihindamise komitee Zinbryta kohta kattesaadava téendusmaterjali
labivaatamise I8petanud. Ravimiohutuse riskihindamise komitee aruanne edastatakse EMA
inimravimite komiteele.

Et ravimil enam ELis muugiluba ei ole, ei vita Euroopa Komisjon lisameetmeid.
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