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EMA péc parskatiSanas apstiprina, ka Zinbryta risks
parsniedz so zalu sniegto ieguvumu

Sis multiplas sklerozes arsté$anai paredzétas zales vairs nav redistrétas un ir
atsauktas no slimnicam un aptiekam.

EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) apstiprinaja, ka multiplas sklerozes
arstésanai paredzétas zales Zinbryta (daklizumabs béta) rada nopietnu un potenciali letalu
imunreakciju risku, kas apdraud galvas smadzenes, aknas un citus organus.

Pacienti var bGt paklauti Sim riskam no arstéSanas sakuma lidz vairakiem ménesiem péc arstésanas
beigam, un nav iespé&jams prognozét, kurus pacientus skars Sis risks. Tapéc PRAC apstiprinaja savus
iepriekS€jos secinajumus, ka Zinbryta raditais risks parsniedz So zalu sniegto ieguvumu multiplas
sklerozes pacientiem.

Veselibas apripes specialistiem jaturpina uzraudzit ar Zinbryta arstéetie pacienti saskana ar
ieteikumiem, kas izdoti 2018. gada marta.

PRAC veiktajai parskatiSanai nav tilitéju seku, jo Zinbryta vairs nav redistrétas Eiropas Savieniba.
2018. gada 27. marta tika atsaukta registracijas aplieciba péc Biogen ldec Ltd pieprasijuma — Sis ir
uznémums, kas piedavaja zales tirgd. Zinbryta vairs nav pieejamas slimnicas un aptiekas Eiropas
Savieniba.

Papildu informacija par zalem

Zinbryta ir zales, kas 2016. gada tika registrétas recidivéjosu multiplas sklerozes formu arstésanai.
Lidz Sim ar Zinbryta tikusi arstéti vairak neka 10 000 pacientu visa pasaulé. Vairums no ES arstétajiem
pacientiem bija Vacija.

Vairak par procediru

Zinbryta parskatisanas procedira tika uzsakta 2018. gada 26. februari péc Eiropas Komisijas lGiguma
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Referrals_document/Zinbryta_20_march_2018/Under_evaluation/WC500245166.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

2018. gada 6. marta, kamér vél notika parskatiSanas process, EMA Farmakovigilances riska vértéSanas
komiteja (PRAC) ieteica apturét Zinbryta redistracijas apliecibu un atsaukt Sis zales. 2018. gada
8. marta Eiropas Komisija izdeva juridiski saistosu IEmumu par registracijas apliecibas apturésanu.

2018. gada 27. marta Eiropas Komisija atsauca so zalu redistracijas apliecibu péc registracijas
apliecibas Tpasnieka Biogen Idec Ltd pieprasijuma.

Tagad PRAC ir noslégusi par Zinbryta pieejamo pieradijumu parskatiSanu. PRAC zinojums tiks nositits
EMA Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP).

Ta ka Sis zales vairs nav registrétas ES, Eiropas Komisija neveiks nekadas turpmakas darbibas.
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