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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zinbryta

daclizumab

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Zinbryta. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Zinbryta.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Zinbryta, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X'inhu Zinbryta u ghalxiex jintuza?

Zinbryta huwa medicina uzata ghall-kura ta" adulti bil-forom recidivanti ta' sklerozi multipla. L-isklerozi
multipla hija marda fejn I-infammazzjoni taghmel hsara lill-ghata protettiva madwar i¢-celloli tan-
nervaturi fil-mohh u I-korda spinali. Recidivanti tfisser li I-pazjent ikollu tahrix f'dagqga tas-sintomi.

Zinbryta hija medicina li fiha s-sustanza attiva daclizumab.
Kif jintuza Zinbryta?

Zinbryta jista' jinkiseb biss b'ricetta tat-tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib b'esperjenza fil-
gestjoni tal-isklerozi multipla. Id-doza rakkomandata hija ta' 150 mg darba fix-xahar b'injezzjoni taht
il-gilda. Il-pazjenti ghandhom jigu mharrga kif jinjettaw lilhom infushom bl-uzu ta' siringa mimlija ghal-
lest jew b'apparat ta' pinna ghall-injezzjoni. Ghal aktar informazzjoni, ara |-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Zinbryta?

L-isklerozi multipla, is-sistema (ta' difiza) immunitarja tal-gisem bi zball tattakka u taghmel hsara lill-
ghata protettiva madwar i¢-celloli tan-nervaturi fis-sistema nervuza centrali (il-mohh u |-korda spinali).
Is-sustanza attiva f'Zinbryta, daclizumab, hija antikorp monoklonali li jehel mac¢-¢elloli T. Dawn ic-celloli
jiffurmaw parti mis-sistema immunitarja tal-gisem u huma attivati b'interleukin-2, proteina ta'
senjalazzjoni fil-gisem. Billi jehel mac-celloli T, daclizumab jimblokka I-interleukin-2, u b'hekk
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jipprevijeni lic-celloli T milli jattakkaw u jaghmlu hsara li¢-celloli tan-nervaturi. Daclizumab jista' jkollu
wkoll effetti ohra li jnaqqsu I-effetti dannegganti tas-sistema immunitarja fuq i¢-celloli tan-nervaturi.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Zinbryta li hargu mill-istudji?

Zinbryta nstab li huwa effettiv ghall-kura tal-isklerozi multipla recidivanti f'zewg studji ewlenin li
jinvolvu 'l fug minn 2 400 pazjent.

Fi studju wiehed bl-involviment ta' 600 pazjent, Zinbryta nstab |i huwa aktar effettiv minn pla¢ebo (kura
finta) biex inaggas ir-recidivita tal-kundizzjoni. ll-pazjenti li kienu ged jiehdu Zinbryta 150 mg kull 4
gimghat kellhom medja ta' 0.21 ta' recidivita matul sena meta mgabbla ma' 0.46 f'dawk li hadu |-
placebo.

Fi studju iehor bl-involviment ta' 1 841 pazjent, il-pazjenti li kienu ged jiehdu Zinbryta 150 img kull 4
gimghat kellhom medja ta' 0.22 ta' recidivita matul sena meta mgabbla ma' 0.39 f'dawk li kienu ged
jiehdu I-interferon beta-1a, medic¢ina ohra uzata ghall-isklerozi multipla.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma' Zinbryta?

L-iktar effetti sekondarji komuni assoc¢jati ma' Zinbryta (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda
minn kull 100) huma raxx, enzimi tal-fwied oghla fid-demm, dipressjoni, imnieher u grizmejn
inffammati u b'ugigh, influwenza u infezzjonijiet fil-parti ta' fug tal-kanal respiratorju bhal irjihat u
limfadenopatija (glandoli minfuhin). L-iktar effetti sekondarii serji komuni ta' Zinbryta huma hsara fil-
fwied u reazzjonijiet severi tal-gilda. Ghal-lista shiha ta' restrizzjonijiet u tal-effetti sekondarji kollha
rrappurtati b'Zinbryta, ara I-fuljett ta' taghrif.

Ghaliex gie approvat Zinbryta?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mili-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li [-beneficcji
ta' Zinbryta huma akbar mir-riskji taghha u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Zinbryta
nstab li huwa effettiv fi studji mwettga fug aktar minn 3 snin. Zinbryta jahdem b'mod differenti mill-kuri
ezistenti u ghandu I-vantagg li jinaghata biss darba fix-xahar. Il-kura hija assoc¢jata ma’ effetti negattivi
fuq il-fwied u riskju oghla ta' infezzjonijiet izda s-CHMP qies |i dawn jistghu jigu gestiti b'monitoragg
regolari.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Zinbryta?
ll-kumpanija li tikkummercjalizza Zinbryta ser tohrog materjal edukattiv ghall-professjonisti tal-kura
tas-sahha u ghali-pazjenti dwar il-hsara ghall-fwied u kif tista' tigi pprevenuta jew imnaqgsa I-hsara.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u I-fuljett ta' taghrif gew inkluzi wkoll rakkomandazzjonijiet u
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu
minghajr periklu u effettiv ta' Zinbryta.

Informazzjoni ohra dwar Zinbryta

L-EPAR shih ghal Zinbryta jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b'Zinbryta, aqra
I-fuljett ta' taghrif (ukoll parti mill-EPAR) jew aghmel kuntatt mat-tabib jew I-ispizjar tieghek.
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