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Az EMA a Zinbryta, egy szklerdzis multiplex elleni
gyogyszer azonnali felfUggesztését és visszahivasat
javasolja

Az adatok az agy sulyos gyulladasos betegségeinek kockazatat jelzik

Az Eurdpai Gyogyszerigynodkség (EMA) a Zinbryta (béta-daklizumab), egy szkler6zis multiplex elleni
gyogyszer azonnali felfliggesztését és visszahivasat javasolja, miutan a vilag kiilénb6z6 részeirdl

12 jelentés érkezett az agy sulyos gyulladasos betegségeirdl, ezen belll enkefalitiszrél és
meningoenkefalitiszrél. Az esetek kozlil harom haldlos kimenetel( volt.

A rendelkezésre all6 adatok el6zetes attekintése azt jelzi, hogy a jelentett esetekben megfigyelt
immunreakcidk kapcsolatban allhatnak a Zinbryta alkalmazasaval. A Zinbryta tobb mas szervet érintd,
sulyos immunreakciokkal is dsszefligghet.

Az EMA a betegek egészségének védelme érdekében az EU-ban a gyégyszer forgalomba hozatali
engedélyének azonnali felfliggesztését, valamint a gyartasi tételek gydgyszertarakbol és kérhazakbol
torténd visszahivasat javasolja.

A Zinbryta alkalmazasat Uj betegeknél nem szabad megkezdeni. Az egészségiigyi szakembereknek
azonnal kapcsolatba kell 1épnilk a jelenleg Zinbryta-val kezelt betegekkel, és le kell allitaniuk a
kezelésiiket, valamint mérlegelniik kell az alternativakat. A kezelést abbahagy6 betegeket legalabb
6 honapig kovetni kell (a részleteket lasd lent).

Az EMA jogilag kotelez6 hatarozat elfogadasa céljabol megkuldi a Zinbryta felfliggesztésérol és a
termék visszahivasarol szol6 javaslatat az Eurdpai Bizottsagnak.

A Zinbryta-t forgalmazo6 tarsasag (Biogen Idec Ltd) mar 6nként kérelmezte a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének visszavonast, és tajékoztatta az EMA-t a klinikai vizsgalatok leallitasara iranyulé
szandékarol.

Tajékoztatd a betegek szamara

¢ Amennyiben Ont Zinbryta-val kezelik, forduljon orvosahoz, hogy megbeszéljék a kezelését.
e Ne adjon be Ujabb Zinbryta injekciot!

e Azonnal szdljon orvosanak, ha olyan tlnetei jelentkeznek, mint tartds laz, erds fejfajas, hanyinger,
faradtsag, a bér vagy a szem besargulasa, illetve hanyas. Ezek a Zinbryta miatt kialakuld reakcio
jelei lehetnek.

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, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e Orvosa a kezelés ledllitasa utan 6 honapig rendszeres vérvizsgalatokat végez a mellékhatasok
ellendrzésére.

e Ha On a Zinbryta valamely klinikai vizsgalataban vesz részt, forduljon a vizsgalat keretében Ont
kezel6 orvoshoz.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e Ne kezdjen Uj betegeknél Zinbryta-kezelést!

e A lehet6 leghamarabb vegye fel a kapcsolatot a jelenleg Zinbryta-val kezelt betegeivel, és allitsa le
a kezelésiket. Esettdl figgben mérlegelje az egyéb kezelési lehet6ségeket.

e A kezelést abbahagyo betegeket a Zinbryta utolsé adagjat kévetéen 6 honapig legalabb havonta,
illetve klinikailag indokolt esetben ennél gyakrabban kell ellenérizni.

e Hivja fel a betegek figyelmét, hogy azonnal jelentsék a majkarosodas tlineteit, mint a tartos laz,
sulyos fejfajas, faradtsag, sargasag, hanyinger vagy hanyas. Ezek a reakciok a kezelés ledllitasat
kévetd 6 honapban jelentkezhetnek.

e A Zinbryta-t EU-szerte visszahivjak a gyogyszertarakbol és a kérhazakbal.

Az EMA farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) az immunmedialt gyulladasos
betegségek 12 esetét tekintette at, az enkefalitiszt is beleértve. Az esetek tobbsége a kezelés
megkezdését kdvet6 8 hénapban jelentkezett.

A PRAC egy 2017-es korabbi felilvizsgalata azt allapitotta meg, hogy a Zinbryta esetében a kezelés
ledllitasa utan 6 hénap elteltéig elére nem lathaté és akar haldlos kimenetelli, immunmedialt
majkarosodas alakulhat ki, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kezelést befejez6 betegek
utankodvetése szikséges.

A rendelkezésre allé adatok azt is jelzik, hogy a Zinbryta alkalmazasahoz mas immunmedialt
koérallapotok tarsulhatnak, mint példaul vérdiszkraziak, pajzsmirigygyulladas vagy glomerulonefritisz.

Az EMA alapos felillvizsgalatot fog végezni, és annak végleges eredményét nyilvanossagra hozza.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A Zinbryta-t 2016-ban engedélyezték a szklerdzis multiplex relapszalé formainak kezelésére. A
gyogyszer majra gyakorolt hatasainak 2017-es felllvizsgalata utan a gyogyszer alkalmazasat olyan
betegekre korlatoztak, akiknél mar legalabb két masik betegségmadosito kezelést kiprobaltak, és
semmilyen mas, szklerézis multiplex elleni kezelést nem kaphatnak.

Eddig vilagszerte tobb mint 8000 beteget kezeltek Zinbryta-val. Az EU-ban a betegek legnagyobb
részét Németorszagban kezelték.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Zinbryta/human_referral_prac_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f&source=homeMedSearch&category=human
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Zinbryta/human_referral_prac_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f&source=homeMedSearch&category=human

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Zinbryta felllvizsgalatat 2018. februar 26-an inditottak az Eurdpai Bizottsag kérésére, a
726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A kezdeti felllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelds bizottsag végzi,
amely egy sor ajanlast ad ki.

A PRAC jogilag kotelez6 hatarozat elfogadasa céljabdl megkuldi a Zinbryta felfliggesztésérdl és a
termék visszahivasaroél sz6l6 javaslatat az Eurdpai Bizottsagnak.

Mondja el, mennyire talalja jonak ezt a tajékoztatast

Kérjuk, hogy néhany kérdés megvalaszolasaval jelezze nekiink, mit gondol errdl a tajékoztatdrdl —
mindez csak néhany percet vesz igénybe:

Felmérés inditasa
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/EMA_Zinbryta

