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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zinbryta

daklizumabas

Sis dokumentas yra Zinbryta Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines inforiacijos apie tai, kaip vartoti Zinbryta.

Praktinés informacijos apie Zinbryta vartojima pacientai turéety ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Zinbryta ir kam jis vartojamas?

Zinbryta — tai vaistas suaugusiesiems, kuriems diagnozuota recidyvuojanciy formy iSsétiné skleroze,
gydyti. ISsétiné sklerozeé yra liga, kuria sergant dél uzdegimo pazeidziamas apsauginis galvos ir
stuburo smegeny_ nerviniy lasteliy dangalas. ,Recidyvuojantis" reiskia, kad pacientui pasireiskia
simptomy paiméjimai.

Zinbryta sudétyje yra veikliosios medZiagos daklizumabo.
Kaip vartoti Zinbryta?

Zinbryta galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu gali pradéti tik iSsétinés sklerozés
gydymo patirties turintis gydytojas. Rekomenduojama dozé yra 150 mg, kartg per ménesj atliekant
injekcija po oda. Pacientus reikia iSmokyti susileisti vaistg, naudojant uzpildytg Svirkstg arba Svirkstikilj.
Daugiau informacijos pateikta pakuotes lapelyje.

Kaip veikia Zinbryta?

Sergant iSsétine skleroze, Zmogaus organizmo imuniné (apsaugos) sistema per klaidg ,atakuoja® ir
pazeidzia apsauginj centrinés nervy sistemos (galvos ir nugaros smegeny) nerviniy lasteliy dangala.
Veiklioji Zinbryta medziaga daklizumabas yra monokloninis antikdnas, kuris jungiasi prie T Iasteliy. Sios
lgstelés yra organizmo imuninés sistemos dalis ir jas aktyvina interleukinas—2, Zmogaus organizme
esantis signalizuojantis baltymas. Jungdamasis prie T Igsteliy, daklizumabas blokuoja interleuking—2 ir
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taip neleidzia T lasteléms prisijungti prie nerviniy lgsteliy ir ju pazeisti. Daklizumabas taip pat gali
sukelti kitus reiskinius, dél kuriy sumazéja imuninés sistemos zalingas poveikis nervinéms lgsteléms.

Kokia Zinbryta nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 2 400 pacienty, nustatyta, kad Zinbryta yra
veiksmingas gydant recidyvuojandig iSsétine skleroze.

Viename tyrime, kuriame dalyvavo 600 pacienty, nustatyta, kad Zinbryta yra veiksmingesnis uz
placebg (preparatg be veikliosios medziagos) siekiant sumazinti ligos recidyvo epizody. Pacientams,
kuriems kas 4 savaites buvo Svirks¢iama po 150 mg Zinbryta, pasireiské vidutiniskai 0,21 recidyvo
epizodo per metus, o vartojusiems placebg — 0,46 recidyvo epizodo per metus.

Kitame tyrime, kuriame dalyvavo 1 841 pacientas, pacientams, kuriems kas 4 savaites buvo
Svirksciama po 150 mg Zinbryta, pasireiské vidutiniskai 0,22 recidyvo epizodo, o vartojusiems
interferong beta-1a (kitg vaista nuo iSsétinés sklerozés) — 0,39 recidyvo epizodo per metus.

Kokia rizika siejama su Zinbryta vartojimu?

Dazniausi Zinbryta Salutiniai reisSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 100) yra bérimas,
padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje, depresija, nosies gleivinés ir gerklés uzdegimas ir
skausmas, gripas ir virsutiniy kvépavimo taky infekcija, kaip antai sioga ir limfadenopatija (patinusios
tonzilés). Dazniausi sunkis Zinbryta Salutiniai reiskiniai yra kepeny pazeidimas ir sunkios odos
reakcijos. ISsamy apribojimuy ir Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta vartojant Zinbryta, sqrasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Zinbryta buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendeé, kad Zinbryta nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. Atlikus tyrimus, kurie buvo
tesiami iki 3 mety, nustatyta, kad Zinbryta yra veiksmingas. Zinbryta veikia kitaip nei esami vaistai ir
yra pranasesnis uz kitus vaistus tuo, kad jis vartojamas tik kartg per ménesj. Gydymas Siuo vaistu
siejamas su nepageidaujamu poveikiu kepenims ir padidéjusia infekcijy rizika, bet CHMP laikesi
nuomonés, kad Siuos rizikos veiksnius galima valdyti nuolat tikrinant paciento sveikatg.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zinbryta
vartojima?

Zinbryta prekiaujanti bendrové parengs SvieCiamajg medZiagqg sveikatos priezilros specialistams ir
pacientams, kurioje bus pateikta informacija apie kepeny pazeidima ir apie tai, kaip iSvengti zalos arba
ja sumazinti.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemoneés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, siekdami uztikrinti saugy ir
veiksmingg Zinbryta vartojima.

Kita informacija apie Zinbryta

ISsamy Zinbryta EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Zinbryta rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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