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Az Europai Gyogyszerugynokség befejezte a Zinbryta
felllvizsgalatat és megerositette a tovabbi korlatozasokat
a majkarosodas kockazatanak csokkentése érdekében

A Zinbryta egy korlatozott betegcsoportnal alkalmazhat6, szoros
majellen6rzés mellett

2017. november 9-én az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség befejezte a szklerdzis multiplex kezelésére
alkalmazott Zinbryta (daklizumab) fellilvizsgalatat, és tovabbi korlatozasokat hagyott jova a sulyos
majkarosodas kockazatanak cstkkentése érdekében.

A fellilvizsgalat azt deritette ki, hogy el6re nem lathatd és potencidlisan haldlos kimeneteld,
immunmedialt majkarosodas léphet fel a Zinbryta-kezelés alatt, illetve 6 hdnapig a kezelés leallitasat
kovetden. A klinikai vizsgalatok soran a Zinbryta-t kap6 betegek 1,7%-anal jelentkezett sulyos
majreakcio.

A Zinbryta ezentul csak olyan betegek esetében alkalmazhatd, akik nem megfeleléen reagaltak
legaldbb két betegségmoddositd kezelésre, és nem kezelhet6k semmilyen mas, betegségmaddositd
gyogyszerrel. A betegek és az egészségigyi szakemberek szamara készitett ajanlasok részletei az
alabbiakban olvashatok.

A Zinbryta majra gyakorolt hatasainak felllvizsgalatat az Eurdpai Gyodgyszerigynodkség
farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) végezte, amely 2017. oktéberben kiadta
ajanlasait. Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ezutan elfogadta az Eurdpai
Gyogyszerugynokség végleges véleményét, amelyet tovabbitottak az Eurépai Bizottsag felé a jogilag
kotelez6 hatarozat elfogadasa céljabdl.

Tajékoztatd a betegek szamara

e A Zinbryta sulyos és életet veszélyezteté majproblémakat okozhat bizonyos betegeknél.

e E kockazat miatt a Zinbryta-t ezentul csak olyan betegek esetében alkalmazzak, akik legalabb két
masik betegségmaodositd kezelést kiprobaltak, és semmilyen mas, hasonlé kezeléssel nem
kezelhetok.

e Ha Ont mar kezelik a Zinbryta-val, a kezel8orvosa meg fogja fontolni, hogy On folytassa-e a
gyogyszer alkalmazasat vagy egy alternativ kezelésre valtson.
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e A kezel6orvosa rendszeresen ellenérizni fogja a majat (vérvizsgalattal) a Zinbryta-kezelés alatt,

illetve a kezelés abbahagyasat kdvetéen 6 hdnapig. Amennyiben nem végezteti el a majellendrzést

az el&irt mddon, a gydgyszer felirdsat megtagadhatjék Ontél.

e Haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz, amennyiben majproblémara utald jelek és tlinetek
alakulnak ki, példaul megmagyarazhatatlan hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, faradtsag,
étvagytalansag, a bér és a szemek besarguldsa és sotét vizelet. A kezelGorvosa ledllithatja a
kezelését és tovabbkildheti egy majspecialistahoz.

o Tajékoztassa orvosat az dsszes, On altal szedett gydgyszerrdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd
gyogyszereket, valamint a gyogynovény-készitményeket, mivel ezek hatassal lehetnek a majra.

e Kapni fog egy kitoltendd nyomtatvanyt, amelyen nyilatkozik arrél, hogy megértette a majra
vonatkozd kockazatot és a rendszeres ellen6rzés fontossagat.

Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

e A Zinbryta el6re nem lathato és potencidlisan halalos kimenetel(i immunmedialt majkarosodast
okozhat. Szamos, sulyos majkarosodassal jaro eset, tébbek kézott immunmedialt hepatitisz és
fulminans majkarosodas el6fordulasardl tettek jelentést.

e A Kklinikai vizsgalatok soran a Zinbryta-t kap6 betegek 1,7%-anal jelentkezett stilyos majreakcio,
példaul autoimmun hepatitisz, hepatitisz és sargasag.

e A kockazatra valo6 tekintettel a Zinbryta javallatat azokra a szkler6zis multiplex relapszalo
formaiban szenvedé felnétt betegekre korlatoztak, akik nem megfeleléen reagaltak korabban
legalabb két betegségmaodosito kezelésre és akik szamara barmilyen mas betegségmaédosito
kezelés ellenjavallt vagy mas mdédon nem megfeleld.

e Tovabba az egészségugyi szakemberek szamara ajanlott az alabbi intézkedések kévetése a
kockazatok minimalizalasa érdekében:

- Vizsgéljon meg Gjbol minden, jelenleg Zinbryta-t szedé beteget annak megitélésére, hogy a
gyogyszer még mindig megfelelé-e a szamukra.

- Ellendrizze a betegek szérum transzaminaz- és bilirubinszintjét legaldbb havonta és a lehetd
legk6zelebbi idépontban minden beadas el6tt, illetve 6 hénapig a kezelés abbahagyasat
kovetben.

- Ne irja fel a Zinbryta-t olyan betegek részére, akiknek mar meglévé majbetegséglik vagy
majkarosodasuk van, mivel ezeknél a betegeknél a gydgyszer ellenjavallt.

- Végezze el minden Uj betegnél hepatitisz B vagy C fert6zés sz(irGvizsgalatat a kezelés
megkezdése elbtt, és a pozitiv teszteredménnyel rendelkez6 betegeket kiildje tovabb
majspecialistahoz.

- Nem javasolt a kezelés megkezdése a normalis fels6 hataranak kétszeresét elér6 vagy azt
meghalad6 ALT- vagy AST-szinttel rendelkez6 betegnél vagy a szklerdzis multiplexen kivdl
egyéb autoimmun betegségben szenvedd beteg esetében.

— Javasolt a kezelés ledllitdsa a normalis felsé hataranak haromszorosat meghaladd ALT- vagy
AST-szinttel rendelkez6 betegeknél, a bilirubinszinttdl fuggetlendl.

— Majkarosodas jelei és tinetei esetén azonnal kildje a beteget specialistahoz.
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-~ Fontolja meg a Zinbryta ledllitasat, amennyiben a kezelésre nem alakult ki megfeleld valasz
vagy a a beteg nem tesz eleget a rendszeres majfunkcids vizsgalaton val6 részvétel
kovetelményének.

- Fokozott elévigyazatossaggal jarjon el azoknal a betegeknél, akik egyéb, ismert
hepatotoxicitast mutaté gyogyszert szednek, beleértve a vény nélkil kaphaté gyégyszereket és
a gyogynovény-készitményeket.

-~ Tajékoztassa betegeit a majkarosodas kockazatarol, annak felismerésérol, valamint a
rendszeres ellenOrzés szlikségességérdl. Biztositani fognak a betegek szdmara egy elismeré
nyilatkozatot annak megerdsitésére, hogy a beteg megértette a kockazatot.

e Ezek a javaslatok aktualizaljak a 2017. juliusban bevezetett, atmeneti intézkedéseket, amelyekrdl
kozvetlenil tajékoztattak az Eurdpai Unid egészséglgyi szakembereit. Egy Uj, irdsos tajékoztatot
fognak kikuldeni az egészségligyi szakemberek részére, amely tartalmazni fogja az aktualizalt
ajanlasokat.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A Zinbryta egy olyan gydgyszer, amelyet a szklerdzis multiplex relapszalé formaiban szenvedd,
bizonyos betegek kezelésére alkalmaznak. A szkler6zis multiplex egy olyan betegség, amelynél
gyulladas karositja az idegsejteket korlilvevé védohlivelyt az agyban és a gerincvelGben. A relapszalo
azt jelenti, hogy a betegnél a tiinetek fellangolasa jelentkezik.

A Zinbryta oldatos injekcié formajaban, el6retoltott tollban vagy fecskenddben kaphatd. A gydgyszert
havonta egy alkalommal a bér ala kell beadni.

A Zinbryta hatéanyaga a daklizumab, és 2016 jaliusaban engedélyezték az EU-ban. Tovabbi informacié
az EMA honlapjan a gyogyszer sajat oldalan talalhato.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Zinbryta fellUlvizsgalatat 2017. junius 9-én kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag kérésére, a
2004/726/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A fellUllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek biztonsadgossagi kérdéseinek értékeléséért felel0s bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasok tovabbitasra keriltek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagahoz (CHMP), amely felels az emberi felhasznaldsra szant gydgyszereket érinté kérdésekben,
és amely elfogadta az Ugynokség véleményét.

A CHMP véleménye tovabbitasra kerllt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 08/01/2018-én/-an az EU
minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kételezd hatarozatot adott ki.
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