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EMA apribojo vaisto nuo iSsétinés sklerozés Zinbryta
vartojimaq
Apribojimai taikomi laikinai, kol perzilrimas vaisto saugumas kepenims

Europos vaisty agentlira (EMA) laikinai apribojo vaisto nuo iSsétinés sklerozés Zinbryta (daklizumabo)
vartojima, numatydama galimybe jj skirti tik pacientams, sergantiems labai aktyvia recidyvuojancia
liga, kurios gydymas tam tikrais kitais vaistais buvo neveiksmingas, taip pat pacientams, sergantiems
sparciai progresuojancia recidyvuojancia liga, kurios negalima gydyti kitais vaistais.

Be to, Sj vaistg draudziama skirti pacientams, kuriy pazeistos kepenys. Gydymo Zinbryta
nerekomenduojama pradéti pacientams, sergantiems ne tik iSsétine skleroze, bet ir kitomis
autoimuninémis ligomis, taip pat reikéty imtis atsargumo priemoniy, kai Zinbryta skiriamas kartu su
kitais vaistais, galinliais pazeisti kepenis. Gydytojai turéty toliau stebéti Sj vaistg vartojandiy pacienty
kepeny veiklg ir atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia kepeny pazeidimo pozymiai ir simptomai.

Siy laikinyjy priemoniy imtasi del atsargumo, siekiant uztikrinti, kad Zinbryta ir toliau bty vartojamas
kuo saugiau, kol perZilirimas jo saugumas kepenims.

Europos Sajungoje Sis vaistas jregistruotas 2016 m. liepos mén. pagal suaugusiyjy, serganciy
recidyvuojandiy formy iSsétine skleroze (liga, kuria sergant dél uzdegimo pazeidZziamas apsauginis
galvos ir stuburo smegeny nerviniy lgsteliy dangalas), gydymo indikacija.

Zinbryta perzilira pradéta po to, kai nuo kepeny pazeidimo (Zaibisko kepeny nepakankamumo) miré j
Siuo metu atliekama stebéjimo tyrima jtrauktas pacientas ir buvo nustatyti keturi rimto kepeny
pazeidimo atvejai. Apie Zinbryta keliama kepeny pazeidimo rizikg jau buvo Zinoma tuomet, kai buvo
nuspresta leisti vartoti $j vaistg ES, ir buvo nustatytos kelios priemonés Siai rizikai valdyti, jskaitant
reikalavima stebéti kepeny veikla ir sveikatos prieziGros specialistams bei pacientams pateikti
SvieCiamajq medziagq apie kepeny pazeidimo rizika.

Sveikatos prieziliros specialistai rastu buvo informuoti apie laikingsias priemones, kurias turi taikyti
gydytojai. Uzbaigus perzilira, EMA pateiks daugiau informacijos ir atnaujintas rekomendacijas
pacientams bei sveikatos priezitiros specialistams.

Informacija pacientams

Siuo metu atliekama vaisto nuo i§sétinés sklerozes Zinbryta saugumo perzidra. Del atsargumo, kol
vykdoma Si perziliros procedira, taikomi toliau nurodyti Sio vaisto vartojimo tvarkos pakeitimai:
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e Zinbryta vartojimas apribojamas, numatant galimybe jj skirti tik pacientams, sergantiems labai
aktyvia recidyvuojancia liga, kurios gydymas tam tikrais kitais vaistais buvo neveiksmingas, taip
pat pacientams, sergantiems spardciai progresuojancia recidyvuojancia liga, kurios negalima gydyti
kitais vaistais;

e Siuo vaistu nebus gydomi pacientai, kuriy kepenys jau pazeistos;

e gydymas Zinbryta nerekomenduojamas iSsétine skleroze sergantiems pacientams, kurie serga ne
tik iSsétine skleroze, bet ir kitomis autoimuninémis ligomis;

e jeigu jums jau taikomas gydymas Siuo vaistu, jasy gydytojas pasitikrins, ar jums reikéty toliau
vartoti Sj vaistg ar reikéty pereiti prie gydymo kitu vaistu;

e jlsy gydytojas tirs jusy kepeny veiklg bent kartg per ménesj ir tikrins, ar jums nepasireiskia
kepeny pazeidimo pozZymiai ir simptomai; jeigu jums pasireiSkia kepeny pazeidimo pozymiai, jlsy
gydytojas nusiys jus pas kepeny ligy specialista;

e jeigu vartojant $j vaistg jums pasireiksty kepeny veiklos sutrikimy simptomai, pvz.,
nepaaiskinamas pykinimas (Sleikstulys), vémimas, pilvo skausmas, nuovargis, apetito
sumazéjimas, pagelsty oda ir akys ir patamséty sSlapimas, nedelsdami kreipkités | savo gydytoja;

e pries pradédami vartoti kitus vaistus, jskaitant be recepto jsigytus vaistus ir augalinius papildus,
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku;

e gydymo Siuo vaistu negalima nutraukti nepasitarus su gydytoju. Jeigu jis vartojate Zinbryta ir
turite klausimy_ar abejoniy, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku;

e uzbaigus Zinbryta perzilira, bus pateikta daugiau informacijos.
Informacija sveikatos prieziiros specialistams

o Siuo metu atliekama saugumo perzidros procediira buvo pradéta nuo Zaibiko kepeny
nepakankamumo mirus Siuo metu atliekamame stebéjimo tyrime dalyvavusiam pacientui, kuris
buvo gydomas Zinbryta, ir nustacius keturis rimto kepeny pazeidimo atvejus.

e Kepeny pazeidimo vartojant Zinbryta atvejai buvo nustatyti ankstyvame etape, vos pradéjus
gydyma, taip pat po pakartotiniy gydymo kursy ir po keliy ménesiy gydymo Siuo vaistu pertraukos.

e Dél atsargumo ir kol atliekama perzidra, Zinbryta vartojimas apribojamas, numatant galimybe jj
vartoti tik suaugusiems pacientams, kurie, nepaisant gydymo bent vienu ligos eigg modifikuojanciu
vaistu, serga labai aktyvia recidyvuojandia liga, ir pacientams, sergantiems sparciai
progresuojancia sunkios formos recidyvuojancia iSsétine skleroze, kuriems netinka gydymas kitais
ligos eigg modifikuojanciais vaistais.

e Be to, §j vaistg uzdrausta vartoti pacientams, kuriems jau diagnozuota kepeny liga arba kepeny,
veiklos sutrikimas.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty skubiai perzitréti Siuo metu Zinbryta vartojantiems
pacientams taikoma gydyma, kad jvertinty, ar Sis vaistas vis dar jiems tinkamas.

e Gydymo 3iuo vaistu nerekomenduojama pradéti pacientams, kurie serga ne tik iSsétine skleroze,
bet ir kitomis autoimuninémis ligomis, ir pacientams, kuriy serume transaminaziy (ALT arba AST)
kiekis bent du kartus virsija virSutine normos ribg (= 2 x VNR).

e Atsargumo priemoniy rekomenduojama imtis prie$ skiriant Zinbryta kartu su vaistiniais
preparatais, kurie gali tureti toksinj poveikj kepenims, jskaitant be recepto parduodamus vaistus ir
augalinius papildus.
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e Pries pradedant gydyma, reikeéty istirti ALT, AST ir bilirubino kiekj. Gydymo laikotarpiu ir iki 4
meénesiy po paskutinés vaisto dozes suvartojimo transaminaziy ir bilirubino kiekj serume reikéty
tikrinti bent karta per ménesj, o esant klinikinéms indikacijoms — dazniau.

e Pacientai turety bati informuoti apie galima rimty kepeny veiklos sutrikimy rizikg ir apie tai, kaip
juos atpazinti.

e Taip pat gydymo laikotarpiu reikéty stebéti visus Zinbryta vartojancius pacientus, siekiant
nustatyti, ar jiems nepasireiSkia kepeny pazeidimo pozymiy ir simptomuy. Pacientus, kuriems
pasireiskia pozymiai ir simptomai, leidziantys jtarti kepeny pazeidimag, reikia skubiai nusiysti pas
hepatologa.

e Nepasiekus atitinkamo terapinio atsako, reikéty apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma Siuo vaistu.

e ISsamesni duomenys apie Sias laikingsias priemones rastu pateikti sveikatos prieZitiros
specialistams, atitinkamai atnaujinti preparato informaciniai dokumentai.

e Daugiau informacijos taip pat bus pateikta uzbaigus Sig perzidra.

Daugiau informacijos apie vaistg

Zinbryta — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze.
ISsétiné sklerozeé yra liga, kuria sergant dél uzdegimo pazeidZziamas apsauginis galvos ir stuburo
smegeny, nerviniy lasteliy dangalas. ,Recidyvuojantis" reiskia, kad pacientui pasireisSkia simptomy
paimeéjimai.

Zinbryta tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose ir SvirkStuose injekcinio tirpalo forma. Vaistas
Svirksc¢iamas po oda kartg per ménes;j.

Zinbryta sudétyje yra veikliosios medziagos daklizumabo, Europos Sajungoje jis jregistruotas 2016 m.
liepos mén. ISsamesne informacija rasite Cia.

Daugiau informacijos apie procediirg

Zinbryta perzilira buvo pradéta Europos Komisijos praSymu, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg atlieka Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas
uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima. Perzitros procediros metu PRAC pateiké kelias
laikingsias rekomendacijas, kuriomis siekiama apsaugoti visuomenés sveikatg. Jos buvo persiystos
Europos Komisijai, kuri 2017 m. liepos 14 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisisSkai
privaloma negalutinj sprendima.

PRAC uZbaigus perzidira, visos tolesnés rekomendacijos bus persiystos Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP), kuris yra atsakingas uz Zzmonéms skirty vaisty vertinima; jis priims
galutine nuomone.

Galutiniame perzidros procediros etape Europos Komisija priima visose ES valstybése narése taikyting
teisiSkai privaloma sprendima.
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