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L-EMA tikkonkludi revizjoni ta’ Zinbryta u tikkonferma
aktar restrizzjonijiet biex jitnagqgas ir-riskju ta’ hsara fil-
fwied

Zinbryta ghandu jintuza fi grupp ta’ pazjenti ristrett, b’'monitoragg ristrett
tal-fwied

Fid-9 ta’ Novembru 2017, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) ikkonkludiet ir-revizjoni taghha tal-
medicina tal-isklerozi multipla Zinbryta (daclizumab) u kkonfermat aktar restrizzjonijiet biex jitnagqas
ir-riskju ta’ hsara serja fil-fwied.

Ir-revizjoni sabet li jista’ jsehh korriment fil-fwied mhux previst u potenzjalment fatali medjat mill-
immunita wagqt il-kura b’Zinbryta u sa 6 xhur wara t-twaqgqif tal-kura. Fil-provi klinici, 1.7 %o tal-
pazjenti li kienu ged jir¢ievu Zinbryta kellhom reazzjoni serja fil-fwied.

Issa Zinbryta ghandu jintuza biss f'pazjenti li kellhom rispons inadegwat ghal tal-ingas zewg terapiji li
jimmodifikaw il-marda (DMTs, disease modifying therapies) u li ma jistghux jigu kkurati b’xi DMT ohra.
Id-dettalji tar-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha ged
jinghataw hawn taht.

Ir-revizjoni tal-effetti fuq il-fwied ta’ Zinbryta saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA, |li hareg rakkomandazzjonijiet f'Ottubru 2017. IlI-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) imbaghad adotta I-opinjoni finali tal-EMA, li
ntbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea ghal adozzjoni ta’ decizjoni legalment vinkolanti.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Zinbryta jista’ jikkawza problemi fil-fwied serji u ta’ theddid ghall-hajja f'xi pazjenti.

e Minhabba dan ir-riskju, Zinbryta issa se jinghata biss lil pazjenti li ppruvaw tal-ingas zewg kuri li
jimmodifikaw il-marda ohra u li ma jistghux jigu kkurati b’xi kura ohra bhal dawn.

o Jekk bhalissa gieghed/gieghda fuq Zinbryta, it-tabib tieghek se jic¢ekkja jekk ghandekx tkompli
bil-kura tieghek jew jekk ghandekx tagleb ghal wahda alternattiva.

e It-tabib tieghek se jiccekkja |-fwied tieghek regolarment (permezz ta’ test tad-demm), waqt il-kura
b’Zinbryta u sa 6 xhur wara t-twaqqif tal-kura. Jekk ma jkollokx il-fwied tieghek i¢cekkjat kif
mehtieg, ir-ricetti tieghek jistghu jitwaqqfu.
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e lkkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk tizviluppa xi sinjali u sintomi ta’ problemi fil-
fwied, bhal nawzja bla raguni (thossok ma tiflahx), remettar, ugigh addominali, gheja, nugqgas ta’
aptit, sfurija tal-gilda u tal-ghajnejn u awrina skura. It-tabib tieghek jista’ jwaqqaf il-kura tieghek u
jirreferik ghal specjalista tal-fwied.

e Ghid lit-tabib tieghek dwar xi medicini li tkun ged tiehu, inkluz prodotti mhux bir-ricetta u
supplimenti erbali, peress li dawn jistghu jaffettwaw il-fwied.

e Int se tinghata formola biex timliha biex turi li tifhem ir-riskju ghall-fwied u I-htiega ghal visti
regolari.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Zinbryta jista’ jikkawza korriment fil-fwied mhux previst u potenzjalment fatali medjat mill-
immunita. Gew irrappurtati diversi kazijiet ta’ hsara serja fil-fwied inkluz epatite medjata mill-
immunita u korriment fil-fwied fulminanti.

e Fil-provi klini¢i, 1.7 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu Zinbryta kellhom reazzjoni serja fil-fwied
bhal epatite awtoimmuni, epatite u suffejra.

e Fid-dawl tar-riskju, I-indikazzjoni ghal Zinbryta hija ristretta ghal pazjenti adulti b’forom rikaduti ta’
sklerozi multipla li kellhom rispons inadegwat ghal tal-inqas zewq terapiji li jimmodifikaw il-marda
(DMTs) u li ghalihom kura b’xi DMT ohra hija kontraindikata jew inkella mhux xierqa.

e Barra minn hekk, il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma avzati dwar il-mizuri li gejjin biex
jimminimizzaw ir-riskji:
— Ezamina mill-gdid il-pazjenti kollha li attwalment ged jiehdu Zinbryta biex tivvaluta jekk il-

medicina ghadhiex xierga ghalihom.

— Immonitorja I-livelli tat-transaminase u tal-bilirubina fis-seru tal-pazjenti tal-ingas kull xahar u
kemm jista’ jkun vic¢in ta’ xulxin gabel kull ghoti, u sa 6 xhur wara t-twaqqif tal-kura.

— Taghtix Zinbryta lil pazjenti b’'marda fil-fwied preezistenti jew b’indeboliment tal-fwied peress li
dan kontraindikat f’'dawn il-pazjenti.

- Skrinja I-pazjenti ghal infezzjoni tal-epatite B u C gabel il-bidu tal-kura f'/pazjenti godda u
rreferi dawk li jkollhom rizultat pozittiv ghal specjalista tal-fwied.

- Huwa rrakkomandat li ma tibdiex il-kura f'pazjenti godda b’livelli ta’” ALT jew AST dags jew
aktar minn darbtejn il-limitu ta’ fug tan-normal (ULN, upper limit of normal) jew f'pazjenti
b’kondizzjonijiet awtoimmuni minbarra I-isklerozi multipla.

— Huwa rrakkomandat li twaqqaf il-kura f'pazjenti b’livelli ta’ ALT jew AST aktar minn 3 darbiet
tal-ULN irrispettivament mil-livelli tal-bilirubina.

— Irreferi minnufih il-pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ hsara fil-fwied ghal specjalista.

— lkkunsidra t-twaqgqif ta’ Zinbryta jekk ma jinkisibx rispons adegwat ghal kura jew jekk il-
pazjent jongos milli jsegwi r-rekwizit ghal testijiet tal-funzjoni tal-fwied skedati.

— Ezercita I-kawtela f'pazjenti li jkunu ged jiehdu prodotti medicinali ohrajn b’potenzjal
epatotossiku maghruf, inkluz prodotti mhux bir-ricetta u supplimenti erbali.
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— Informa lill-pazjenti dwar ir-riskju ta’ korriment fil-fwied, kif taghrfu u I-htiega ghal monitoragg
regolari. Se ssir disponibbli formola ta’ rikonoxximent ghall-pazjenti biex tikkonferma li I-
pazjenti jkunu fehmu r-riskju.

e Dawn ir-rakkomandazzjonijiet jaggornaw mizuri provvizorji introdotti f'Lulju 2017 li gew
ikkomunikati direttament lill-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-UE. Se tintbaghat komunikazzjoni
bil-miktub gdida lill-professjonisti tal-kura tas-sahha bir-rakkomandazzjonijiet aggornati.

Aktar dwar il-medicina

Zinbryta huwa medicina li tintuza biex tikkura certi pazjenti b’forom rikaduti ta’ sklerozi multipla. L-
isklerozi multipla hija marda fejn I-inflammazzjoni taghmel hsara lill-ghata protettiva madwar ic-celluli
tan-nervituri fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar. Rikaduti tfisser li I-pazjent ikollu fegg mill-gdid tal-marda
ta’ sintomi newrologici.

Zinbryta jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinen u f'siringi mimlijin ghal-lest. Dan jigi injettat taht
il-gilda darba fix-xahar.

Zinbryta fih is-sustanza attiva daclizumab u gie awtorizzat fl-UE f'Lulju 2016. Aktar informazzjoni tista’
tinstab fuq il-pagna dedikata ghall-medicina fuq is-sit web tal-EMA.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ Zinbryta nbdiet fid-9 ta’ Gunju 2017 fuq talba mill-Kkummissjoni Ewropea, skont |-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-revizjoni saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-Kumitat
responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem, li
ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghall-mistogsijiet dwar il-medicini
ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni vinkolanti legalment finali
applikabbli fl-1stati Membri tal-UE kollha fi 08/01/2018.
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