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EMA atlikta perzidra patvirtina, kad Zinbryta keliama
rizika didesné uz Sio vaisto teikiamg naudg

Vaistas nuo iSsétinés sklerozés neberegistruotas ES ir jis jau atSauktas i$
ligoniniy ir vaistiniy

Europos vaisty agentiros (EMA) Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC)
patvirtino, kad vaistas nuo iSsétinés sklerozés, Zinbryta (daklizumabas beta), kelia galvos smegenis,
kepenis ir kitus organus pazeidzianciy sunkiy ir galimai mirtiny imuniniy reakcijy pavoju.

Toks pavojus pacientams gali kilti nuo gydymo pradzios ir kelis ménesius po gydymo nutraukimo;
nejmanoma numatyti, kuriems pacientams pasireiks tokios imuninés reakcijos. Todél PRAC patvirtino
savo ankstesnes iSvadas, kad Zinbryta keliama rizika yra didesné uz naudg iSsétine skleroze
sergantiems pacientams.

Sveikatos prieziliros specialistai turéty toliau stebéti pacientus, kurie buvo gydomi Zinbryta,
vadovaudamiesi 2018 m. kovo men. paskelbtomis rekomendacijomis.

PRAC perzilira neturés jokiy tiesioginiy pasekmiy, kadangi Zinbryta neberegistruotas ES. 2018 m. kovo
27 d. registracijos pazyméjimas buvo panaikintas Siuo vaistu prekiaujancios bendrovés ,Biogen Idec
Ltd" prasymu. Zinbryta nebegalima gauti ES ligoninése ir jsigyti ES vaistinése.

Daugiau informacijos apie vaista

Zinbryta — tai vaistas, kuris buvo jregistruotas 2016 m. pagal recidyvuojanciy formy iSsétinés sklerozés
gydymo indikacijg. Lig Siol visame pasaulyje Zinbryta buvo gydoma daugiau kaip 10 000 pacienty.
Dauguma ES pacienty Siuo vaistu buvo gydomi Vokietijoje.

Daugiau informacijos apie procediirg

Zinbryta perzilira buvo pradéta 2018 m. vasario 26 d. Europos Komisijos pradymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

2018 m. kovo 6 d., kol buvo atliekama perzitira, EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetas (PRAC) rekomendavo sustabdyti Zinbryta registracijos pazyméjimo galiojima ir atSaukti Sj
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preparata. 2018 m. kovo 8 d. Europos Komisija paskelbé teisiskai privaloma sprendima sustabdyti
registracijos pazyméjimo galiojima.

2018 m. kovo 27 d. registruotojo, bendrovés ,Biogen Idec Ltd", praSymu Europos Komisija panaikino
Sio vaisto registracijos pazyméjima.

PRAC dabar jau uzbaigé turimy duomeny_ apie Zinbryta perzitirg. PRAC ataskaita bus nusiysta EMA
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP).

Kadangi Sis vaistas neberegistruotas ES, Europos Komisija nebesiims jokiy tolesniy veiksmu.
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