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Euroopan ladkevirasto rajoittaa MS-taudin hoitoon
tarkoitetun Zinbryta-valmisteen kayttoa

Valiaikaiset rajoitukset ovat voimassa silla valin, kun turvallisuutta maksalle
arvioidaan

Euroopan ldaakevirasto (EMA) on rajoittanut valiaikaisesti MS-taudin hoitoon tarkoitetun Zinbryta-
valmisteen (daklitsumabi) kayton potilaisiin, joilla on erittdin aktiivinen aaltomainen tauti, johon tietyt
muut hoidot eivat ole tehonneet, seka potilaisiin, joilla on nopeasti eteneva aaltomainen sairaus, jota
ei voida hoitaa muilla ladkevalmisteilla.

Lisdksi ladkevalmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on maksavaurio. Zinbryta-hoidon aloittamista ei
suositella, jos potilaalla on jokin muukin autoimmuunisairaus kuin MS-tauti, ja varovaisuutta on
noudatettava, kun Zinbrytaa annetaan yhdessa muiden mahdollisesti maksaa vaurioittavien
ladkevalmisteiden kanssa. Laakéareiden on jatkettava ladkevalmistetta saavien potilaiden maksan
toiminnan tarkkailua ja seurattava potilaita tarkasti maksavaurion oireiden varalta.

Naihin valiaikaisiin toimiin on ryhdytty varotoimena, jotta Zinbrytan mahdollisimman turvallinen kayttd
voitaisiin varmistaa, kun maksaa koskeva turvallisuusarviointi on kesken.

Tama ladkevalmiste hyvaksyttiin EU:ssa heindkuussa 2016 MS-taudin (sairaus, jossa tulehdus
vahingoittaa aivojen ja selkaytimen hermosoluja ympéaréivad suojavaippaa) aaltomaisten muotojen
hoitoon aikuispotilailla.

Zinbrytan arviointi aloitettiin, kun yksi meneilladn olevaan havainnoivaan tutkimukseen osallistunut
potilas kuoli maksavaurioon (&killiseen ja voimakasoireiseen) ja neljalla muulla potilaalla oli iimennyt
vakava maksavaurio. Laakevalmisteen aiheuttaman maksavaurion riski oli tiedossa jo silloin, kun se
hyvaksyttiin EU:ssa, ja kaytdssa oli useita riskinhallintatoimia, kuten maksan toiminnan seuraamista
koskeva vaatimus sek& maksavaurion riskid koskevan koulutusmateriaalin toimittaminen
terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille.

Terveydenhuollon ammattilaisille on ilmoitettu kirjallisesti valiaikaisista toimista, joita ladkareiden on
noudatettava. Kun arviointi saadaan paatdkseen, EMA tiedottaa asiasta ja antaa potilaille ja
terveydenhuollon ammattilaisille paivitetyt ohjeet.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Tietoa potilaille

MS-taudin hoitoon tarkoitetun Zinbryta-ladkevalmisteen turvallisuutta arvioidaan parhaillaan.
Varotoimena taman ladkevalmisteen kayttotapaan on tehty muutoksia arvioinnin ajaksi.

e Zinbryta-valmisteen kayttd on rajoitettu potilaisiin, joilla on erittéin aktiivinen aaltomainen tauti,
johon muut hoidot eivat ole tehonneet, seké potilaisiin, joilla on nopeasti eteneva aaltomainen
sairaus, jota ei voida hoitaa muilla ladkevalmisteilla.

o Talla ladkevalmisteella ei voida hoitaa potilaita, joilla on jo maksavaurio.
e Zinbryta-hoitoa ei suositella MS-potilaille, joilla on jokin muukin autoimmuunisairaus kuin MS-tauti.

e Jos kaytat jo tata laakevalmistetta, laakari tarkastaa, onko hoitoa syyta jatkaa vai siirrytaanko
vaihtoehtoiseen hoitoon.

e Laakari testaa maksasi toiminnan vahintdan kerran kuukaudessa ja tarkkailee maksavaurion
oireita. Jos sinulla ilmenee maksavaurion oireita, laakéari lahettda sinut maksasairauksiin
erikoistuneen laakarin luo.

e Kun kaytat tata ladkevalmistetta, ota heti yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy maksaongelmien
oireita, kuten selittamaténta pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, vasymysta,
ruokahaluttomuutta, ihon ja silmien keltaisuutta seka tummavirtsaisuutta.

o Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin alat kayttad muita
ladkevalmisteita. Tama koskee my6s itsehoitoladkkeitd ja kasviperaisia ravintolisia.

e Ala lopeta hoitoa, ennen kuin olet keskustellut lagkarisi kanssa. Jos kaytat Zinbrytaa ja sinulla on
kysyttédvaa hoidostasi tai olet siitd huolissasi, ota yhteytta laakariin tai apteekkihenkildkuntaan.

e Lisatietoja annetaan, kun Zinbrytan arviointi on valmis.
Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Meneillaan oleva turvallisuusarviointi aloitettiin, kun yksi potilas, joka sai Zinbryta-hoitoa
meneilldén olevassa havainnoivassa tutkimuksessa, kuoli akilliseen ja voimakasoireiseen
maksavaurioon ja neljalla muulla potilaalla oli iimennyt vakava maksavaurio.

e Zinbryta-hoitoon liittyvat maksavauriotapaukset ovat ilmenneet pian hoidon aloittamisen jalkeen,
useiden toistuvien hoitojaksojen jélkeen seké useita kuukausia hoidon lopettamisen jalkeen.

e Varotoimena Zinbrytan kayttd on rajoitettu arvioinnin ajaksi aikuispotilaisiin, joilla on erittain
aktiivinen aaltomainen tauti huolimatta taydellisesta ja riittavasta hoitojaksosta vahintaan yhdella
taudin kulkua muuntavalla ladkkeella (DMT), seké potilaisiin, joilla on nopeasti eteneva vaikea
aaltomainen sairaus, jota ei voida hoitaa muilla taudin kulkua muuntavilla laakkeilla.

e Lisdksi ladkevalmiste on vasta-aiheinen potilailla, joilla on ennestdadn maksasairaus tai joiden
maksan toiminta on heikentynyt.

e Terveydenhuollon ammattilaisten on tarkastettava viipymatta kaikki potilaat, jotka kayttavat
Zinbrytaa, ja arvioitava, onko ladkevalmisteen kaytto edelleen soveliasta.

¢ Hoidon aloittamista ei suositella, jos potilaalla on muu samanaikainen autoimmuunisairaus MS-
taudin liséksi tai jos potilaan seerumin transaminaasiarvo (ALAT tai ASAT) on véhintdén kaksi
kertaa normaalin ylarajaa suurempi (= 2 X normaalin ylaraja).
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e Varovaisuutta on noudatettava, jos Zinbrytaa annetaan yhdessa sellaisten ladkevalmisteiden
kanssa, joiden tiedetd&n voivan aiheuttaa maksatoksisuutta, kuten itsehoitoladkkeiden ja
kasviperéisten ravintolisien kanssa.

e ALAT-, ASAT- ja bilirubiinipitoisuus on mitattava ennen hoidon aloittamista. Seerumin
transaminaasi- ja bilirubiinipitoisuutta on seurattava hoidon aikana ja nelja kuukautta viimeisen
annoksen jalkeen vahintadn kerran kuukaudessa tai useammin, jos se on kliinisisté syista tarpeen.

e Potilaille on tiedotettava vakavan maksaongelman riskista ja siitd, miten tallaiset ongelmat voi
tunnistaa.

o Kaikkia Zinbrytaa kayttavia potilaita on seurattava maksavaurion oireiden varalta hoidon aikana.
Potilaat, joilla on maksavaurioon viittaavia oireita, on lahetettava viipymatta maksasairauksien
erikoislaakarille.

e Jos riittavaa hoitovastetta ei ole saatu, on harkittava hoidon lopettamista.

e Tarkemmat tiedot naista valiaikaisista toimenpiteista on toimitettu kirjallisesti terveydenhuollon
ammattilaisille, ja my6s valmistetietoja on paivitetty.

e Lisétietoja toimitetaan arvioinnin paatyttya.

Lisatietoa laadkevalmisteesta

Zinbryta on ladkevalmiste, joka on tarkoitettu multippeliskleroosin aaltomaisen muodon hoitoon
aikuisilla. Multippeliskleroosi (MS-tauti) on sairaus, jossa tulehdus vahingoittaa aivojen ja selkdytimen
hermosoluja ymparoéivaa suojavaippaa. Aaltomainen tarkoittaa, etta potilaalla on oireiden
pahenemisvaiheita.

Valmistetta on saatavana injektioliuoksena esitdytetyissd kynissa ja ruiskuissa. Sité pistetadn ihon alle
kerran kuukaudessa.

Zinbrytan vaikuttava aine on daklitsumabi, ja sille my6nnettiin myyntilupa EU:ssa heindkuussa 2016.
Lisatietoja on taalla.

Lisatietoa menettelysta

Zinbrytan arviointi aloitettiin Euroopan komission pyynnosta asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan

nojalla.

Arvioinnin tekee ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden turvallisuuden arvioinnista. PRAC antoi arvioinnin ajaksi joukon valiaikaisia suosituksia
kansanterveyden suojelemiseksi. Ne on toimitettu Euroopan komissiolle, joka teki asiasta véliaikaisen
laillisesti sitovan ja kaikkia EU:n jasenvaltioita koskevan paatdoksen 14. heinakuuta 2017.

Kun PRAC saa arvioinnin paatékseen, mahdolliset muut suositukset lahetetaan ladkevalmistekomitealle
(CHMP), joka vastaa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arvioinnista. Komitea laatii lopullisen
lausunnon.

Arviointimenettelyn viimeisessé vaiheessa Euroopan komissio tekee asiasta laillisesti sitovan
paatoksen, jota sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa.
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