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EMA zakonczyta przeglad leku Zinbryta i potwierdza
dalsze ograniczenia w celu zmniejszenia ryzyka
uszkodzenia watroby

Lek Zinbryta ma by¢ stosowany u ograniczonej grupy pacjentoéw, przy
$cistym monitorowaniu czynnosci watroby

W dniu 9 listopada 2017 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) zakonczyta przeglad produktu Zinbryta
(daklizumab) stosowanego w leczeniu stwardnienia rozsianego i potwierdzita dalsze ograniczenia w
celu zmniejszenia ryzyka powaznego uszkodzenia watroby.

W wyniku przegladu stwierdzono, ze w trakcie leczenia produktem Zinbryta i w okresie do 6 miesiecy
po zakonczeniu leczenia moze wystapi¢ nieprzewidywalne i potencjalnie Smiertelne uszkodzenie
watroby o podtozu immunologicznym. W badaniach klinicznych u 1,7% pacjentéow otrzymujacych lek
Zinbryta wystapita ciezka reakcja ze strony watroby.

Lek Zinbryta nalezy obecnie stosowac wytgcznie u pacjentéw, ktorzy nie zareagowali odpowiednio na
co najmniej dwie terapie modyfikujace przebieg choroby (DMT) i nie mogg by¢ leczeni zadnymi innymi
DMT. Ponizej podano szczegotowe zalecenia dla pacjentow i pracownikéw stuzby zdrowia.

Przeglad dotyczacy dziatania leku Zinbryta na watrobe przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) dziatajacy w ramach EMA, ktéry w
pazdzierniku 2017 r. wydat zalecenia. Nastepnie Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) przyjat koncowa opinie EMA, ktéra zostata przestana do Komisji Europejskiej celem
przyjecia prawnie wigzacej decyzji.

Informacje dla pacjentow
e Lek Zinbryta moze powodowac u niektdrych pacjentéw powazne i zagrazajgce zyciu problemy z
watroba.

e Ze wzgledu na to ryzyko lek Zinbryta bedzie teraz podawany wytacznie pacjentom, ktérzy
probowali co najmniej dwdch innych terapii modyfikujgacych przebieg choroby i nie mozna u nich
stosowac zadnych innych terapii tego typu.

e Jezeli pacjent jest juz leczony produktem Zinbryta, lekarz sprawdzi, czy nalezy kontynuowac
leczenie, czy tez zmienic je na leczenie alternatywne.
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e W trakcie leczenia produktem Zinbryta i przez okres do 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia lekarz
bedzie regularnie kontrolowat stan watroby (poprzez badanie krwi). W razie niewykonania
wymaganych badan mozliwe bedzie wstrzymanie przepisywania leku.

¢ Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta rozwing sie jakiekolwiek objawy
problemoéw z watrobg, takie jak niewyjasnione nudnosci (mdtosci), wymioty, bél brzucha, uczucie
zmeczenia, zanik faknienia, zazétcenie skdry i oczu oraz ciemna barwa moczu. Lekarz moze
przerwac leczenie i skierowac pacjenta do specjalisty hepatologa.

¢ Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich przyjmowanych lekach, w tym lekach bez recepty i
suplementach ziotowych, poniewaz mogg one mieé¢ wptyw na watrobe.

e Pacjent otrzyma do wypetnienia formularz w celu potwierdzenia, ze rozumie ryzyko dla watroby i
koniecznos¢ regularnych kontroli.

Informacje dla personelu medycznego

e Lek Zinbryta moze powodowac nieprzewidywalne i potencjalnie $miertelne uszkodzenie watroby o
podtozu immunologicznym. Zgtoszono kilka przypadkoéw ciezkiego uszkodzenia watroby, w tym
zapalenie watroby o podtozu immunologicznym i piorunujace uszkodzenie watroby.

e W badaniach klinicznych u 1,7% pacjentéw otrzymujacych lek Zinbryta wystgpita powazna reakcja
ze strony watroby, taka jak autoimmunologiczne zapalenie watroby, zapalenie watroby i zottaczka.

e Z uwagi na ryzyko wskazanie do stosowania produktu Zinbryta jest ograniczone do dorostych
pacjentéw z nawracajacymi postaciami stwardnienia rozsianego, u ktérych nie zaobserwowano
odpowiedniej reakcji na co najmniej dwie terapie modyfikujace przebieg choroby (DMT) i dla
ktorych przeciwwskazane lub z innych wzgleddw nieodpowiednie jest stosowanie wszelkich innych
DMT.

e Ponadto zaleca sie personelowi medycznemu nastepujace srodki w celu zminimalizowania ryzyka:

- przeglad wszystkich pacjentédw, ktérzy obecnie przyjmujg lek Zinbryta w celu oceny, czy jest
on dla nich nadal odpowiedni.

— monitorowanie stezenia transaminazy i bilirubiny w surowicy krwi pacjenta co najmniej raz w
miesigcu i w mozliwie najkrotszym czasie przed kazdym podaniem leku oraz do 6 miesiecy po
zakonczeniu leczenia.

- nie nalezy przepisywac¢ leku Zinbryta pacjentom ze stwierdzonymi wczesniej schorzeniami
watroby lub zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz stosowanie leku u tych pacjentéw jest
przeciwwskazane.

- przeprowadzanie badan przesiewowych pod katem zakazenia wirusem zapalenia watroby typu
B lub C przed rozpoczeciem leczenia u nowych pacjentéw i kierowanie wszystkich oséb z
wynikiem pozytywnym do specjalisty hepatologa.

— zaleca sie, aby nie rozpoczynac leczenia u nowych pacjentéw ze stezeniem ALT lub AST
réownym lub wiekszym niz 2-krotno$¢ goérnej granicy normy lub u pacjentéw z chorobami
autoimmunologicznymi innymi niz stwardnienie rozsiane.

- zaleca sie przerwanie leczenia u pacjentéw ze stezeniem ALT lub AST wiekszym niz 3-krotnosc¢
gornej granicy normy, niezaleznie od stezenia bilirubiny.
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- pacjentéw z objawami przedmiotowymi lub podmiotowymi uszkodzenia watroby nalezy
niezwiocznie skierowac do lekarza specjalisty.

— nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem Zinbryta w przypadku, gdy nie uzyskano
zadowalajacej reakcji na leczenie lub gdy pacjent nie wykonuje planowanych badan czynnosci
watroby.

- nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéow przyjmujacych inne produkty lecznicze o
stwierdzonym potencjalnym dziataniu hepatotoksycznym, w tym produkty bez recepty i
suplementy ziotowe.

- nalezy poinformowac pacjentéw o ryzyku uszkodzenia watroby, sposobach jego rozpoznania
oraz o koniecznosci regularnego monitorowania. Pacjentom zostanie przekazany formularz w
celu potwierdzenia, ze zapoznali sie z ryzykiem.

e W niniejszych zaleceniach zaktualizowano $rodki tymczasowe wprowadzone w lipcu 2017 r., ktére
zostaty przekazane bezposrednio pracownikom stuzby zdrowia na obszarze Unii Europejskiej. Do
pracownikéw stuzby zdrowia zostanie wystany nowy komunikat w formie pisemnej ze
zaktualizowanymi zaleceniami.

Wiecej informacji o leku

Zinbryta jest lekiem stosowanym w leczeniu niektérych pacjentéw z rzutowymi postaciami
stwardnienia rozsianego. Stwardnienie rozsiane to choroba, w ktérej stan zapalny powoduje
uszkodzenie ostonki ochronnej wokdt komadrek nerwowych w mdzgu i rdzeniu kregowym. Postac
rzutowa oznacza, ze u pacjenta dochodzi do okresowego zaostrzenia objawéw neurologicznych.

Lek Zinbryta jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionych
wstrzykiwaczach i w amputko-strzykawkach. Wstrzykuje sie go podskdrnie raz na miesiac.

Lek Zinbryta zawiera substancje czynng daklizumab i zostat dopuszczony do obrotu w UE w lipcu 2016
r. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA poswieconej lekowi.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny produktu Zinbryta wszczeto w dniu 9 czerwca 2017 r. na wniosek Komisji
Europejskiej, zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Przeglad prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) - komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekow stosowanych u ludzi, ktéry
wydat zbior zalecen. Zalecenia PRAC przestano do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktory przyjat
stanowisko Agencji w tej sprawie.

Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 08/01/2018 wydata ostateczna,
prawnie wigzacg decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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