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EMA ierobezo multiplas sklerozes zalu Zinbryta lietoSanu
Ierobezojumi ir pagaidu pasakums, kamér vérté zalu droSumu attieciba uz
aknam.

Eiropas Zalu agentlira (EMA) ir noteikusi pagaidu ierobezojumus multiplas sklerozes arstésanai
paredzétajam zalém Zinbryta (daklizumabs), atlaujot tas lietot tikai pacientiem ar |oti aktivu
recidivéjosu slimibas formu, kuri nav reag€jusi uz noteiktiem citiem arstésanas lidzekliem, un
pacientiem ar strauji progreséjosu recidivéjosu slimibas formu, kurus nevar arstét ar citam zalém.

Turklat §is zales nedrikst lietot pacienti ar aknu bojajumiem. Arsté$anu ar Zinbryta nav ieteicams
uzsakt pacientiem, kuriem ir kada cita autoimina slimiba, kas nav multipla skleroze, un jaievéro
piesardziba, ja Zinbryta lieto vienlaicigi ar citam zalém, kuras var radit aknu bojajumus. Arstiem

aknu bojajumu pazimju vai simptomu.

Sie pagaidu pasakumi tiek veikti piesardzibas noliikos, lai ari turpmak panaktu péc iespé&jas drosaku
Zinbryta lietoSanu, kamér vérté So zalu droSumu attieciba uz aknam.

multiplas sklerozes formu (ta ir slimiba, kuras gadijuma iekaisums iznicina nervu Sinu aizsargapvalku
galvas un muguras smadzenés).

Zinbryta parskatisana tika sakta péc tam, kad viens pacients, kurs piedalijas vél notiekosa
novérojumpétijuma, mira no aknu bojajuma (fulminantas aknu mazspéjas), un bija vél ¢etri nopietnu
aknu bojajumu gadijumi. Jau laika, kad Sis zales tika redistrétas ES, bija zinams, ka tas nodara
kaitéjumu aknam, un tika ieviesti vairaki pasakumi S1 riska parvaldisanai, tostarp prasiba uzraudzit
aknu darbibu un nodrosinat izglitojoSos materialus veselibas apripes specialistiem un pacientiem ar
aknu bojajumu risku.

Veselibas apripes specialisti ir rakstiski informé&ti par pagaidu pasakumiem, kas arstiem ir jaievéro.
Tiklidz parskatiSana bis pabeigta, EMA sniegs turpmaku informaciju un nodrosinas atjauninatus
noradijumus pacientiem un veselibas apripes specialistiem.

Informacija pacientiem

Tiek vértéts multiplas sklerozes arstésanai paredzéto zalu Zinbryta droSums. Kamér notiek St
parskatisana, piesardzibas nollikos ir ieviestas izmaipas So zalu lietoSana:
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e Zinbryta atlauts lietot tikai pacientiem ar loti aktivu recidivéjosu slimibas formu, kuri nav reagé&jusi
uz noteiktiem citiem arstésanas lidzekliem, un pacientiem ar strauji progreséjosu recidivéjosu
slimibas formu, kurus nevar arstét ar citam zalém.

e Pacientus, kuriem jau ir aknu bojajums, nearstés ar Sim zalém.

e ArstéSana ar Zinbryta nav ieteicama tiem multiplas sklerozes pacientiem, kuriem ir kada cita
autoimuina slimiba, kas nav multipla skleroze.

e Ja jus jau sanemat arstésanu ar Sim zalém, jlsu arsts parbaudis, vai jums vajadzétu turpinat tas
lietot vai ari pariet uz alternativu terapiju.

e Arsts vismaz reizi ménesi parbaudis jisu aknu darbibu un izmeklés aknu bojajumu pazimes un
simptomus. Ja jums bids aknu bojajumu pazimes vai simptomi, arsts jus nosiitis pie hepatologa.

e Kameér sanemat arstésanu ar Sim zalém, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, ja jums rodas
jebkadi aknu problému simptomu, pieméram, neizskaidrots nelabums (slikta disa), vemsana,
védersapes, nogurums, apetites zudums, adas un acu dzeltéSana un tumss urins.

e Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms sakat lietot kadas citas zales, tostarp bezrecepsu
zales un augu izcelsmes uztura bagatinatajus.

e Nepartrauciet lietoSanu, ieprieks nekonsultéjoties ar arstu. Ja jus lietojat Zinbryta un jums rodas
jebkadi jautajumi vai bazas par tam, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

e Kad Zinbryta parskatiSana bds pabeigta, tiks sniegta turpmaka informacija.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Paslaik notiekoSa drosuma parskatiSana tika uzsakta péc tam, kad pacients, kurs vél notiekosa
novérojumpétijuma tika arstéts ar Zinbryta, mira no fulminantas aknu mazspéjas, un bija vél cetri
citi nopietnu aknu bojajumu gadijumi.

e Aknu bojajumu gadijumi, lietojot Zinbryta, radas driz péc arstésanas sakuma, péc atkartotiem
arstésanas kursiem un dazus ménesus péc arstéSanas partrauksanas.

e Kamér notiek parskatiSana, piesardzibas nollkos Zinbryta lietoSana ir ierobezota, atlaujot to lietot
tikai pieaugusajiem ar Joti aktivu recidivéjosu slimibu, neraugoties uz iepriekS&ju pilnu un
atbilstosu arstéSanas kursu ar vismaz vienu slimibu modificEjo$u terapiju (DMT), vai pacientiem ar
strauji progreséjosu smagu recidivéjosu multiplo sklerozi, kuriem arstésana ar citam DMT nav
piemérota.

e Turklat Sis zales ir kontrindicétas pacientiem ar iepriek$&ju aknu slimibu vai aknu darbibas
traucéjumiem.

e Veselibas apripes specialistiem nekavéjoties japarbauda visi pacienti, kuri paslaik lieto Zinbryta, lai
izvértétu, vai Sis zales pacientam joprojam ir piemérotas.

e ArstéSanu ar §im zalém nav ieteicams uzsakt pacientiem, kuriem [idztekus ir autoimina slimiba,
kas nav multipla skleroze, un pacientiem, kuriem transaminazu (ALAT vai ASAT) limenis seruma
vismaz divas reizes parsniedz normalo augséjo robezvértibu (= 2 reizes NAR).

e Ieteicams ievérot piesardzibu pirms Zinbryta vienlaicigas lietoSanas ar zalém, kuram piemit zinama
hepatotoksiska iedarbiba, ieskaitot bezrecepsu zales un augu izcelsmes uztura bagatinatajus.
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e Pirms arstésanas uzsaksanas janosaka ALAT, ASAT un bilirubina limenis. Terapijas laika un Iidz pat
4 ménesiem péc pédéjas devas ievadiSanas transaminazu limenis seruma un bilirubina limenis ir
japarbauda vismaz reizi ménesi un biezak, ja tas ir kliniski indicéts.

e Pacienti ir jainformé par nopietnu aknu problému potencialo risku un to, ka tas atpazit.

e Visi pacienti, kuri lieto Zinbryta, ir ari janovéro, lai konstatétu, vai arstésanas laika nerodas aknu
bojajumu pazimes un simptomi. Pacienti, kuriem radusas pazimes un simptomi, kas var liecinat
par aknu bojajumiem, nekavéjoties butu janoriko pie hepatologa.

e Ja nav panakta pietiekama atbildes reakcija, jaapsver terapijas partrauksana.

e Turpmaka informacija par pagaidu pasakumiem veselibas apripes specialistiem ir sniegta rakstiski,
un zalu apraksts ir atbilstosi atjauninats.

e Turpmaka informacija tiks sniegta ari péc parskatiSanas nosléguma.

Papildinformacija par zalém

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

Zinbryta ir pieejamas ka Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircés un Slircés. Tas injicé zem adas
vienreiz ménesil.

= v-

Zinbryta satur aktivo vielu daklizumabu, un Eiropas Savieniba Sis zales tika redistrétas 2016. gada

Papildinformacija par procediiru

Zinbryta parskatisana tika sakta péc Eiropas Komisijas pieprasijuma saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 20. pantu.

Parskatisanu veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja. ParskatiSanas laika PRAC izstradaja pagaidu
ieteikumus par sabiedribas veselibas aizsardzibu. Sie ieteikumi tika parsititi Eiropas Komisijai (EK),

dalibvalstis.

Kad PRAC pabeigs parvértésanu, visi turpmakie ieteikumi tiks parsititi Cilvékiem paredzéto zalu
komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumu saistiba ar cilvékiem paredzétajam zalém izveértésanu
un kas pienems gala atzinumu.

ParskatiSanas procediras pédegjais solis ir visam ES dalibvalstim juridiski saistosa Iemuma pienemsana
Eiropas Komisija.
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