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EMA zaleca natychmiastowe zawieszenie i wycofanie leku
Zinbryta, stosowanego w leczeniu stwardnienia
rozsianego

Dowody wskazujg na ryzyko wystgpienia powaznych choréb zapalnych
mozgu

Europejska Agencja Lekdw (EMA) zalecita natychmiastowe zawieszenie i wycofanie leku Zinbryta
(daklizumab beta), stosowanego w leczeniu stwardnienia rozsianego, po 12 zgtoszeniach powaznych
choréb zapalnych mdzgu na catym Swiecie, w tym zapalenia mdzgu i zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych. Trzy z tych przypadkdéw zakonczyly sie zgonem.

Wstepny przeglad dostepnych dowoddw wskazuje na to, ze reakcje immunologiczne zaobserwowane w
zgtoszonych przypadkach moga mie¢ zwigzek ze stosowaniem leku Zinbryta. Lek Zinbryta moze
rowniez mie¢ zwigzek z powaznymi reakcjami immunologicznymi w obrebie kilku innych narzadow.

Dla ochrony zdrowia pacjentéw EMA zaleca natychmiastowe zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla tego leku w UE oraz wycofanie serii leku z aptek i szpitali.

Nie nalezy rozpoczynac terapii lekiem Zinbryta u nowych pacjentéw. Personel medyczny powinien
bezzwlocznie skontaktowad sie z pacjentami otrzymujacymi aktualnie lek Zinbryta i przerwaé leczenie
oraz rozwazy¢ alternatywne metody postepowania. Pacjentéw przerywajacych leczenie nalezy
poddawac obserwacji przez co najmniej 6 miesiecy (wiecej informacji znajduje sie ponizej).

Zalecenie EMA dotyczace zawieszenia leku Zinbryta i wycofania tego produktu wysyfane jest do Komisji
Europejskiej w celu podjecia prawnie wigzacej decyzji.

Firma wprowadzajaca lek Zinbryta do obrotu (Biogen Idec Ltd) dobrowolnie zwrécita sie o wycofanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tego leku i poinformowata EMA o zamiarze przerwania
badan klinicznych.

Informacje dla pacjentéow

e Jesli otrzymuje Pan/Pani lek Zinbryta, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, aby oméwic¢ Pana/Pani
leczenie.

e Nie nalezy przyjmowac kolejnego wstrzykniecia leku Zinbryta.
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e Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystepujg u Pana/Pani objawy takie jak
utrzymujaca sie wysoka temperatura, silny bdl gtowy, nudnosci (mdtosci), zmeczenie, zazétcenie
skéry lub oczu i wymioty. Moga to by¢ oznaki reakcji na lek Zinbryta.

e Lekarz bedzie regularnie wykonywat badania krwi przez okres do 6 miesiecy po zakonczeniu
leczenia pod katem wystepowania dziatan niepozadanych.

e Jesli jest Pan/Pani uczestnikiem badania klinicznego leku Zinbryta, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym w ramach tego badania.

Informacje dla personelu medycznego

e Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia nowych pacjentéw lekiem Zinbryta.

e Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z pacjentami leczonymi obecnie lekiem Zinbryta i przerwaé
leczenie. Stosownie do przypadku nalezy rozwazy¢ alternatywne metody leczenia.

e Pacjentéw przerywajacych leczenie nalezy poddawac obserwacji co najmniej raz w miesigcu i
czesciej, zaleznie od wskazan klinicznych, do 6 miesiecy od podania ostatniej dawki leku Zinbryta.

¢ Nalezy poinformowac pacjentdw, aby niezwtocznie zgtaszali objawy uszkodzenia watroby, takie jak
dtugotrwata goraczka, silny bol glowy, zmeczenie, zéttaczka, nudnosci lub wymioty. Reakcje te
mogqg wystgpi¢ w ciggu 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

e Lek Zinbryta zostanie wycofany z aptek i szpitali w catej UE.

Do chwili obecnej Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) dokonat przegladu 12 przypadkéw chordb zapalnych o podtozu immunologicznym, w tym
zapalenia mdzgu. Wiekszos$¢ przypadkdéw wystgpita w ciagu 8 miesiecy od rozpoczecia leczenia.

We wczesniejszym przegladzie PRAC w 2017 r. stwierdzono, ze do 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia
moze wystgpi¢ nieprzewidywalne i potencjalnie Smiertelne uszkodzenie watroby o podfozu
immunologicznym i ze pacjentdw przerywajacych leczenie nalezy poddawac obserwacji.

Dostepne dowody wskazujg réwniez, ze lek Zinbryta moze mie¢ zwigzek z innymi chorobami o podfozu
immunologicznym, takimi jak dyskrazje krwi, zapalenie tarczycy lub zapalenie ktebuszkéw nerkowych.

EMA zakonczy szczegdtowq ocene i poda do publicznej wiadomosci jej ostateczny wynik.

Wiecej informacji o leku

Lek Zinbryta zostat zatwierdzony w 2016 r. do stosowania w leczeniu nawrotowych postaci
stwardnienia rozsianego. Po ocenie wptywu leku na watrobe w 2017 r. jego stosowanie byto
ograniczone do pacjentéw, ktérzy byli leczeni co najmniej dwoma innymi lekami modyfikujacymi
przebieg choroby i nie moga przyjmowac zadnego innego leku stosowanego w leczeniu stwardnienia
rozsianego.

Do tej pory na catym $wiecie lekiem Zinbryta leczonych byto ponad 8000 pacjentéw. Wiekszos¢
pacjentéw w UE leczono w Niemczech.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Zinbryta/human_referral_prac_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f&source=homeMedSearch&category=human
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Zinbryta/human_referral_prac_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f&source=homeMedSearch&category=human

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Zinbryta wszczeto w dniu 26 lutego 2018 r. na wniosek Komisji
Europejskiej, zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Wstepny przeglad jest prowadzony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa
lekéw stosowanych u ludzi, ktory wyda zbidr zalecen.

Zalecenie PRAC dotyczace zawieszenia leku Zinbryta i wycofania tego produktu wysytane jest do
Komisji Europejskiej w celu podjecia prawnie wigzacej decyzji.

Powiedz nam, jak oceniasz te informacje

Poinformuj nas, co myslisz o tej informacji, odpowiadajac na kilka pytan - zajmie to tylko kilka minut:

Rozpocznij ankiete
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