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EMA noslédz Zinbryta parskatiSanas proceddru un
apstiprina papildu ierobezojumus, lai mazinatu aknu
bojajumu risku

Zinbryta tiks lietotas ierobeZotai pacientu grupai, un bis rpigi jakontrolé
aknu darbiba

2017. gada 9. novembri Eiropas Zalu agentiira (EMA) noslédza parskatiSanas procediru zalém
Zinbryta (daklizumabs), ko lieto multiplas sklerozes arstésanai, un apstiprinaja papildu ierobezojumus,
lai mazinatu nopietnu aknu bojajumu risku.

ParskatiSanas procedira tika konstatéts, ka Zinbryta lietoSanas laika un lidz 6 ménesSiem péc arstésanas
partrauksanas var rasties neprognozéjami un potenciali letali iminmediéti aknu bojajumi. Kliniskajos
pétijumos 1,7 % pacientu, kuri sanéma Zinbryta, bija nopietnas ar aknam saistitas blakusparadibas.

Zinbryta tagad vajadzétu lietot tikai pacientiem, kuriem ir bijusi nepietiekama atbildes reakcija uz
vismaz diviem slimibu modificgjosSiem arstésSanas lidzekliem (DMT) un kurus nevar arstét ar citiem
DMT. Sikaki ieteikumi pacientiem un veselibas aprupes specialistiem ir sniegti talak.

Zinbryta ietekmi uz aknam izvértéja EMA Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kura
2017. gada oktobri izdeva ieteikumus. Péc tam Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pienéma
EMA galigo atzinumu, kas tika nosatits Eiropas Komisijai, lai ta pienemtu juridiski saistosu [Emumu.

Informacija pacientiem

e Zinbryta daziem pacientiem var izraisit nopietnus un dzivibai bistamus aknu darbibas traucéjumus.

oS3 riska dé| Zinbryta tagad tiks lietotas tikai tiem pacientiem, kuri ir izmé&ginajusi arsté$anu ar
vismaz diviem citiem slimibu modificEjosiem Iidzekliem un kurus nevar arstét ne ar vienu no
sadiem Iidzekliem.

e Ja Jus paslaik lietojat Zinbryta, JUsu arsts parbaudis, vai Jums vajadzétu turpinat lietot Sis zales vai
ari pariet uz alternativu terapiju.

e Arsts regulari parbaudis JGsu aknu darbibu (ar asins analizém) arsté$anas ar Zinbryta laika un lidz
6 ménesSiem péc arstésSanas partrauksanas. Ja Jisu aknu darbiba netiks parbaudita ta, ka prasits,
Jums var likt partraukt So zalu lietosanu.
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e Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums rodas jebkadas aknu darbibas traucéjumu pazimes un
simptomi, pieméram, neizskaidrots nelabums (slikta dtsa), vemsana, sapes védera, nogurums,
apetites zudums, ddas un acu dzeltéSana un tumss urins. Arsts var likt Jums partraukt 3o zalu
lietoSanu un norikot JUs pie aknu specialista.

e Pastastiet arstam par visam zalém, ko JUs lietojat, tostarp par bezrecepSu zalém un augu izcelsmes
uztura bagatinatajiem, jo tas var ietekmét aknas.

e Jums izsniegs veidlapu, kas jaaizpilda, lai apliecinatu, ka JUs izprotat risku aknam un
nepiecieSamibu regulari izmeklét aknu darbibu.

Informacija veselibas apriipes specialistiem

e Zinbryta var izraisit neprognoz€éjamus un potenciali letalus iminmediétus aknu bojajumus. Zinots
par vairakiem nopietnu aknu bojajumu gadijumiem, tostarp par iminmediétu hepatitu un
fulminantiem aknu bojajumiem.

e Kiliniskajos pétijumos 1,7 % pacientu, kuri sanéma Zinbryta, bija nopietnas ar aknam saistitas
blakusparadibas, pieméram, autoimuns hepatits, hepatits un dzelte.

e Nemot véra risku, Zinbryta tagad ir indicétas tikai pieaugusajiem ar recidivéjoSam multiplas
sklerozes formam, kuriem nav bijusi pietiekama atbildes reakcija uz vismaz diviem slimibu
modificEjoSiem arstésanas lidzekliem (DMT) un kuriem arstéSana ar citiem DMT ir kontrindicéta vai
citu iemeslu d€| nav piemérota.

e Turklat veselibas apriipes specialistiem tiek ieteikts veikt talak aprakstitos riska mazinasanas
pasakumus.

- Izvert&jiet visus pacientus, kuri paslaik lieto Zinbryta, lai novértétu, vai Sis zales viniem
joprojam ir piemérotas.

- Kontrolgjiet pacienta transaminazu limeni un bilirubina limeni seruma vismaz reizi ménesi un
péc iesp€jas 1saku laiku pirms katras zalu lietoSanas reizes, ka ari lidz 6 ménesiem péc
arstésanas partrauksanas.

— Neparakstiet Zinbryta pacientiem, kuriem anamnézé ir aknu slimibas vai aknu darbibas
traucéjumi, jo sadiem pacientiem Sis zales ir kontrindicétas.

- Pirms uzsakat jaunu pacientu arstéSanu, parbaudiet, vai Siem pacientiem nav B vai C hepatita
virusa, un pacientus, kuriem analiz€s ir pozitivs rezultats, norikojiet pie aknu specialista.

— Nav ieteicams arstésanu ar Sim zalém uzsakt jauniem pacientiem, kuru ALAT vai ASAT limenis
2 vai vairak reizes parsniedz augs&jo normas robezu (ANR), vai pacientiem ar citam
autoiminam slimibam, kas nav multipla skleroze.

- Ieteicams partraukt arstésanu pacientiem, kuru ALAT vai ASAT limenis vairak neka 3 reizes
parsniedz ANR neatkarigi no bilirubina limena.

— Pacientus ar aknu bojajumu pazimém un simptomiem nekavéjoties norikojiet pie specialista.

- Apsveriet Zinbryta terapijas partraukSanu, ja nav panakta atbilstosa atbildes reakcija vai
pacients neievéro planoto aknu darbibas parbauzu grafiku.

— leverojiet piesardzibu, ja pacients lieto citas zales, kuram, ka zinams, piemit hepatotoksisks
potencials, tostarp bezrecepsu zales un augu izcelsmes uztura bagatinatajus.
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- Informéjiet pacientus par aknu bojajumu risku, to, ka to atpazit, un par regularas uzraudzibas
nepiecieSamibu. Pacientiem tiks nodrosinata apstiprindjuma veidlapa, lai parliecinatos, ka
pacienti ir izpratusi risku.

kuriem tika tiesi pazinots veselibas apripes specialistiem Eiropas Savieniba. Veselibas apripes
specialistiem tiks nosutits jauns rakstveida pazinojums ar atjauninatajiem ieteikumiem.

Papildinformacija par zalém

Zinbryta ir zales, ko lieto pieaugusajiem multiplas sklerozes recidivéjosu formu arstésana. Multipla
skleroze ir slimiba, kuras gadijuma iekaisums iznicina nervu $lnu aizsargapvalku galvas un muguras
smadzenés. ,Recidivéjoss” nozimg, ka pacientam ir neirologisko simptomu uzliesmojumi.

Zinbryta ir pieejamas ka skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircés un pilnslircés. Tas injicé zem
adas vienreiz ménesi.

informacija ir sniegta So zalu lapa EMA timekla vietneé.

Papildinformacija par procediru

Reqgulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

ParskatiSanu veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, un ta sagatavoja ieteikumu kopu. PRAC
sagatavotie ieteikumi tika nosdatiti Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par
cilvéku lietoSanai paredzeto zaju jautajumiem un kas pienéma Adgentlras atzinumu.

CHMP atzinumu parsutija Eiropas Komisijai, kura 08/01/2018 izdeva visas Eiropas Savienibas
dalibvalstis juridiski saistosu galigo IEmumu.
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