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EMA uzbaigé Zinbryta perzitrg ir patvirtino papildomus
apribojimus, kad sumazinty kepeny pazeidimo rizikg
Zinbryta bus skiriamas tik tam tikrai pacienty grupei, grieztai stebint jy
kepeny veiklg

2017 m. lapkricio 9 d. Europos vaisty agentlira (EMA) uzbaigé vaisto nuo iSsétinés sklerozés Zinbryta
(daklizumabo) perzilirg ir patvirtino papildomus apribojimus, kad sumazinty sunkaus kepeny pazeidimo
rizika.

Atlikus perZilirg, nustatyta, kad vartojant Zinbryta ir iki 6 ménesiy po gydymo Siuo vaistu pabaigos gali
iSsivystyti imuninés sistemos sukeliamas kepeny pazeidimas, kurio nejmanoma numatyti ir kuris gali
bati mirtinas. Atliekant klinikinius tyrimus, 1,7 proc. Zinbryta vartojusiy pacienty nustatyta sunki
kepeny reakcija.

Nuo Siol Zinbryta turéty bati skiriamas tik tiems pacientams, kuriy atsakas | gydyma bent dviem ligos
eigaq modifikuojanciais vaistais (LEMV) buvo nepakankamas ir kuriy negalima gydyti jokiais kitais
LEMV. Toliau pateikiamos iSsamios rekomendacijos pacientams ir sveikatos priezitiros specialistams.

Zinbryta poveikio kepenims perzilrg atliko EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas
(PRAC), kuris 2017 m. spalio mén. paskelbé savo rekomendacijas. Véliau Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetas (CHMP) priéme EMA galutine nuomone, kuri buvo nusiysta Europos Komisijai, kad
Si priimty teisiSkai privaloma sprendima.

Informacija pacientams

e Kai kuriems pacientams Zinbryta gali sukelti sunkius ir grésme gyvybei keliancius kepeny veiklos
sutrikimus.

e Dél Sios rizikos nuo Siol Zinbryta bus skiriamas tik tiems pacientams, kurie iSmégino bent du kitus
ligos eigg modifikuojancius vaistus ir kuriy negalima gydyti jokiais kitais Sios grupés vaistais.

e Jeigu jUs Siuo metu vartojate Zinbryta, jlsy gydytojas patikrins, ar jums reikéty toliau vartoti $j
vaistg ar reikéty pereiti prie gydymo kitu vaistu.

e Gydymo Zinbryta laikotarpiu ir iki 6 mén. po gydymo Siuo vaistu pabaigos jlsy gydytojas nuolat
tikrins jasy kepeny veiklg (atliks kraujo tyrima). Jeigu jus nepasitikrinsite kepenuy, gydytojas gali
nebeiSrasyti jums Sio vaisto.
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Jeigu jums pasireiksty kepeny veiklos sutrikimy pozymiai ir simptomai, pvz., nepaaiskinamas
pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, nuovargis, apetito sumazéjimas, pagelsty oda ir akys ir
patamséty Slapimas, nedelsdami kreipkités | savo gydytoja. Gydytojas gali nutraukti jisy gydyma
Siuo vaistu ir nusiysti jus pas kepeny ligy specialista.

Pasakykite savo gydytojai, jeigu vartojate kokius nors kitus vaistus, jskaitant be recepto jsigytus
vaistus ir augalinius papildus, nes jie gali turéti jtakos kepeny veiklai.

Jas gausite tam tikrg forma, kurig turésite uzpildyti ir taip patvirtinti, kad suprantate, kokia rizika
kyla kepenims ir kad batina nuolat tikrintis kepenis.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

Zinbryta gali sukelti nuo imuninés sistemos priklausomg kepeny pazeidimg, kurio nejmanoma
numatyti ir kuris gali bti mirtinas. Gauta pranesimy apie kelis sunkius kepeny pazeidimo, jskaitant
imuninés sistemos sukeltg hepatitg ir fulminantinj kepeny pazeidima, atvejus.

Atliekant klinikinius tyrimus, 1,7 proc. Zinbryta vartojusiy pacienty nustatyta sunki kepeny
reakcija, kaip antai autoimuninis hepatitas ir gelta.

Atsizvelgiant | Sig rizika, Zinbryta indikacija apribojama, numatant galimybe Siuo vaistu gydyti tik
suaugusius recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze sergancius pacientus, kuriy atsakas | gydyma
bent dviem ligos eigq modifikuojandiais vaistais (LEMV) buvo nepakankamas ir kuriems negalima
taikyti gydymo jokiu kitu LEMV arba toks gydymas netinka dél kity, priezasciuy.

Be to, sveikatos prieziliros specialistams rekomenduojama imtis toliau nurodyty priemoniy Siai

rizikai sumazinti:

- perziliréti visus pacientus, kurie Siuo metu vartoja Zinbryta, siekiant jvertinti, ar Sis vaistas vis
dar jiems tinka;

- bent karta per ménes;j, likus kuo maziau laiko iki kiekvienos vaisto injekcijos, ir iki 6 mén. nuo
gydymo Siuo vaistu pabaigos tikrinti pacienty transaminaziy ir bilirubino kiekj serume;

— neskirti Zinbryta pacientams, kuriems jau diagnozuota kepeny liga arba kepeny pazeidimas,
nes Siems pacientams negalima vartoti Sio vaisto;

— prie$ pradedant naujy pacienty gydyma Siuo vaistu, patikrinti juos dél hepatito B arba C
infekcijos, o pacientus, kuriy tyrimo rezultatai teigiami, nusiysti pas kepeny ligy specialisty;

- rekomenduojama nepradéti gydyti naujy pacienty, kuriy alanino aminotransferazés (ALT) arba
aspartato aminotransferazés (AST) koncentracija 2 ar daugiau karty virSija virSutine normos
ribg (VNR), ir pacientams, kurie serga ne tik iSsétine skleroze, bet ir kitomis autoimuninémis
ligomis;

- rekomenduojama nutraukti pacienty, kuriy ALT ar ASR koncentracija daugiau kaip 3 kartus
virSija VNR, gydyma, neatsizvelgiant j bilirubino kiekj;

- kuo skubiau nusiysti pacientus, kuriems pasireiSkia kepeny pazeidimo pozymiai ir simptomai,
pas specialistg;

— nepasiekus pakankamo atsako | gydyma arba pacientui nesilaikant reikalavimo pasidaryti
kepeny veiklos tyrimus, apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma Zinbryta;
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— imtis atsargumo priemoniy gydant pacientus, kurie vartoja kitus vaistinius preparatus,
galincius sukelti toksinj poveikj kepenims, jskaitant be recepto jsigytus vaistus ir augalinius
papildus;

- informuoti pacientus apie kepeny, pazeidimo pavojy, taip pat apie tai, kaip atpazinti Sj
sveikatos sutrikima ir apie batinybe nuolat tikrintis kepenis. Bus parengta pacientams skirta
patvirtinimo forma, kurig uzpildydami pacientai patvirtins, kad suprato, kokia rizika jiems kyla.

e Siomis rekomendacijomis atnaujintos 2017 m. liepos mén. nustatytos laikinosios priemonés, apie
kurias buvo tiesiogiai pranesta ES sveikatos prieziliros specialistams. Sveikatos prieziliros
specialistams bus iSsiystas naujas rasytinis pranesimas su atnaujintomis rekomendacijomis.

Daugiau informacijos apie vaistg

Zinbryta — tai vaistas, kuriuo gydomi tam tikrus kriterijus atitinkantys pacientai, sergantys
recidyvuojandiy formy iSsétine skleroze. ISsétiné sklerozé yra liga, kuria sergant dél uzdegimo
pazeidziamas apsauginis galvos ir stuburo smegeny nerviniy lasteliy dangalas. ,Recidyvuojantis"
reiskia, kad pacientui pasireiskia neurologiniy simptomy patiméjimai.

Zinbryta yra uzpildytuose Svirkstikliuose ir SvirkStuose tiekiamas injekcinis tirpalas. Vaistas
Svirks¢iamas po oda kartg per ménes;.

Zinbryta sudétyje yra veikliosios medziagos daklizumabo, Europos Sajungoje jis jregistruotas 2016 m.
liepos mén. Daugiau informacijos galima rasti EMA svetainéje, Siam vaistui skirtame puslapyje.

Daugiau informacijos apie procediirg

Zinbryta perzilira pradéta 2017 m. birZelio 9 d., Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas uz
Zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy, vertinima, — kuris parengé kelias rekomendacijas. PRAC
rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris yra
atsakingas uz klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais vaistais; jis priémé agentliros nuomone.

CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 08/01/2018 paskelbé visose ES valstybése
narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj sprendima.
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