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EMA ogranicza stosowanie leku przeciw stwardnieniu
rozsianemu o nazwie Zinbryta

Ograniczenia sg srodkami tymczasowymi w trakcie trwajacego przegladu
bezpieczenstwa stosowania leku pod wzgledem jego wptywu na watrobe.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) tymczasowo ograniczyta stosowanie leku przeciw stwardnieniu
rozsianemu Zinbryta (daklizumab) do pacjentéw z bardzo aktywngq postacig rzutowg choroby, ktérzy
nie zareagowali na okreslony inny rodzaj leczenia, oraz do pacjentéow z szybko rozwijajaca sie postacig
rzutowg choroby, u ktérych nie mozna zastosowac leczenia innymi lekami.

Dodatkowo leku nie nalezy podawac pacjentom z uszkodzeniem watroby. Nie zaleca sie rozpoczynania
leczenia lekiem Zinbryta u pacjentdéw z innymi chorobami autoimmunologicznymi niz stwardnienie
rozsiane i nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku podawania go z lekami, ktére mogg uszkodzi¢
watrobe. Lekarz powinien kontynuowaé monitorowanie czynnosci watroby u pacjentéw otrzymujacych
lek i prowadzi¢ Scistg obserwacje pacjentow pod katem objawdw podmiotowych i przedmiotowych
uszkodzenia watroby.

Te $rodki tymczasowe podjeto jako srodek ostroznosci w celu zapewnienia, aby lek Zinbryta byt dalej
stosowany w sposo6b jak najbardziej bezpieczny w trakcie prowadzenia ponownej oceny jego
bezpieczenstwa pod wzgledem wptywu na watrobe.

Lek ten zostat dopuszczony do obrotu w UE w lipcu 2016 r. do leczenia dorostych z rzutowymi
postaciami stwardnienia rozsianego (choroby, w ktdérej stan zapalny powoduje uszkodzenie ostonki
ochronnej wokot komorek nerwowych w mézgu i rdzeniu kregowym).

Ponowng ocene rozpoczeto po zgonie z powodu uszkodzenia watroby (jej piorunujacej niewydolnosci)
pacjenta biorgcego udziat w bedacym w toku badaniu obserwacyjnym, a takze czterech przypadkach
ciezkiego uszkodzenia watroby. Ryzyko uszkodzenia watroby w wyniku zastosowania tego leku byto juz
znane w chwili dopuszczenia go do obrotu w UE i podjeto szereg srodkéw majacych na celu
ograniczenie tego ryzyka, w tym wymaog monitorowania czynnosci watroby i przekazywania materiatéw
edukacyjnych personelowi medycznemu i pacjentom ze zwiekszonym ryzykiem uszkodzenia watroby.

Personel medyczny poinformowano na piSmie o niezbednych srodkach tymczasowych, ktére powinny
zostac podjete przez lekarzy. Po zakonczeniu ponownej oceny EMA przedstawi dalszy komunikat oraz
zaktualizowane wytyczne dla pacjentéw i personelu medycznego.
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Informacje dla pacjentow

Prowadzona jest obecnie ponowna ocena bezpieczenstwa stosowania leku przeciw stwardnieniu
rozsianemu o nazwie Zinbryta. Na wszelki wypadek wprowadzono zmiany w sposobie stosowania leku
podczas przeprowadzania tej ponownej oceny:

e Stosowanie leku Zinbryta zostato ograniczone do pacjentéw z bardzo aktywng postacig rzutowa
choroby, ktorzy nie zareagowali na inny rodzaj leczenia, oraz do pacjentow z szybko rozwijajacg
sie postacig rzutowg choroby, u ktérych nie mozna zastosowac leczenia innymi lekami.

e Pacjenci z istniejacym juz uszkodzeniem watroby nie beda leczeni tym lekiem.

e Leczenia lekiem Zinbryta nie zaleca sie chorym na stwardnienie rozsiane z chorobami
autoimmunologicznymi innymi niz stwardnienie rozsiane.

e Jezeli pacjent jest juz leczony tym lekiem, lekarz sprawdzi, czy powinien kontynuowac to leczenie,
czy zmieni¢ je na leczenie alternatywne.

e Lekarz bedzie wykonywat badania czynnosci watroby co najmniej raz na miesiac i bedzie badat
pacjenta pod katem objawdéw podmiotowych i przedmiotowych uszkodzenia watroby. Jezeli u
pacjenta wystgpia objawy uszkodzenia watroby, lekarz skieruje go do specjalisty hepatologa.

e W trakcie leczenia tym lekiem pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli
rozwing sie u niego jakiekolwiek objawy probleméw z watrobg, takie jak niewyjasnione nudnosci
(mdtosci), wymioty, bél brzucha, uczucie zmeczenia, zanik taknienia, zazoétcenie skory i oczu i
ciemna barwa moczu.

e Nalezy zasiegng¢ porady lekarza lub farmaceuty przed rozpoczeciem przyjmowania jakichkolwiek
innych lekéw, réwniez tych, ktére sq wydawane bez recepty, i suplementéw ziotowych.

¢ Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. Jezeli pacjent przyjmuje produkt
Zinbryta i ma jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, powinien porozmawiac z lekarzem lub
farmaceuta.

e Po zakonczeniu ponownej oceny leku Zinbryta zostang przekazane dalsze informacje.
Informacje dla personelu medycznego

e Trwajacg obecnie ponowng ocene rozpoczeto po zgonie z powodu piorunujgcej niewydolnosci
watroby pacjenta, ktéry byt leczony lekiem Zinbryta w ramach bedacego w toku badania
obserwacyjnego, a takze po czterech przypadkach ciezkiego uszkodzenia watroby.

e Przypadki uszkodzenia watroby podczas stosowania leku Zinbryta wystepowaty wczesnie po
rozpoczeciu leczenia, po powtarzanych kursach leczenia i kilka miesiecy po jego odstawieniu.

e Na wszelki wypadek w trakcie przeprowadzania ponownej oceny stosowanie leku Zinbryta
ograniczono do dorostych pacjentdw z wysoce aktywng postacig rzutowg choroby pomimo petnego
i odpowiedniego kursu leczenia co najmniej jednym lekiem modyfikujacym przebieg stwardnienia
rozsianego (DMT) lub z szybko rozwijajacy sie ciezkg postacig rzutowg choroby, ktérzy nie
kwalifikuja sie do leczenia innymi DMT.

e Dodatkowo lek byt i jest przeciwwskazany u pacjentéw z istniejgcq chorobg watroby lub z
istniejgcymi zaburzeniami czynnosci watroby.

e Personel medyczny powinien bezzwtocznie przeprowadzi¢ ponowng ocene wszystkich pacjentow,
ktorzy aktualnie przyjmujg lek Zinbryta, aby oceni¢, czy lek ten nadal jest dla nich wiasciwy.
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e Nie zaleca sie rozpoczynania leczenia u pacjentéw ze wspétistniejagcymi chorobami
autoimmunologicznymi innymi niz stwardnienie rozsiane oraz u pacjentdéw z aktywnosciq
transaminaz (AIAT lub AspAT) w surowicy przekraczajgcg co najmniej dwukrotnie gorng granice
normy (= 2 razy GGN).

e Zaleca sie zachowac ostroznosc¢ przed rozpoczeciem podawania leku Zinbryta w skojarzeniu z
produktami leczniczymi o znanym potencjalnym dziataniu hepatotoksycznym, w tym z lekami
dostepnymi bez recepty i suplementami ziotowymi.

e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oznaczy¢ aktywnos$c AIAT i AspAT oraz stezenie bilirubiny.
Aktywnos$¢ transaminaz i stezenie bilirubiny w surowicy nalezy kontrolowac co najmniej raz na
miesigc, a w razie wskazan klinicznych jeszcze czesciej, w trakcie leczenia i przez okres do 4
miesiecy po przyjeciu przez pacjenta ostatniej dawki.

e Pacjentéw nalezy poinformowac o potencjalnym ryzyku ciezkich zaburzen czynnosci watroby i o
tym, jak je mozna rozpoznac.

e Wszystkich pacjentow otrzymujacych lek Zinbryta nalezy réwniez monitorowac pod katem objawéw
podmiotowych i przedmiotowych uszkodzenia watroby w trakcie leczenia. Pacjenci z objawami
podmiotowymi lub przedmiotowymi wskazujacymi na uszkodzenie watroby powinni bezzwtocznie
otrzymac skierowanie do hepatologa.

e Jezeli nie zostanie uzyskana wystarczajgca odpowiedz terapeutyczna, nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia.

e Dodatkowe szczegdty dotyczace tych tymczasowych srodkéw przekazano na piSmie personelowi
medycznemu, a druki informacyjne produktu odpowiednio uaktualniono.

e Dalsze informacje zostang przekazane po zakonczeniu ponownej oceny leku.

Wiecej informacji o leku

Zinbryta jest lekiem stosowanym w leczeniu os6b dorostych z rzutowymi postaciami stwardnienia
rozsianego. Stwardnienie rozsiane to choroba, w ktérej stan zapalny powoduje uszkodzenie ostonki
ochronnej wokot komorek nerwowych w mézgu i rdzeniu kregowym. Postaé rzutowa oznacza, ze

u pacjenta okresowo dochodzi do nasilenia objawoéw.

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

Lek Zinbryta zawiera substancje czynng daklizumab i zostat dopuszczony do obrotu w UE w lipcu 2016
r. Wiecej informacji znajduje sie tutaj.

Wiecej informacji o procedurze

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

Ocene te wykonuje Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekéw
u ludzi. W trakcie tej oceny PRAC przedstawit zestaw tymczasowych zalecen majgcych na celu ochrone
zdrowia publicznego. Zostaty one przekazane do Komisji Europejskiej (KE), ktéra w dniu 14 lipca
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2017 r. wydata tymczasowa, prawnie wigzacg decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.

Po zakonczeniu oceny PRAC ewentualne dalsze zalecenia zostang przekazane Komitetowi
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnemu za ocene lekéw
stosowanych u ludzi, ktéry wyda ostateczna opinie.

Ostatnim etapem procedury ponownej oceny jest przyjecie przez Komisje Europejska prawnie wigzacej
decyzji obowigzujacej we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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