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Revisdo da EMA relativa ao Zinbryta confirma que os
riscos do medicamento sao superiores aos seus beneficios

O medicamento para a esclerose multipla ja ndo esta autorizado e foi
recolhido em hospitais e farméacias

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA confirmou que o medicamento
Zinbryta (daclizumab beta) para a esclerose multipla apresenta um risco de reac¢des imunoldgicas
graves e potencialmente fatais que afetam o cérebro, o figado e outros 6rgéos.

Os doentes podem estar em risco desde o inicio do tratamento e durante varios meses apos a sua
interrupgédo, e ndo é possivel prever quais os doentes que serdo afetados. Por conseguinte, o PRAC
confirmou as suas conclusdes anteriores de que 0s riscos do Zinbryta sédo superiores aos seus
beneficios em doentes com esclerose multipla.

Os profissionais de saude devem continuar a monitorizar os doentes tratados com Zinbryta em
conformidade com as recomendacfes emitidas em marco de 2018.

Nao existem consequéncias imediatas da revisdo do PRAC, dado que o Zinbryta ja ndo esta autorizado
na UE. Em 27 de marc¢o de 2018, a autorizag¢édo de introdug¢do no mercado foi retirada a pedido da
Biogen Idec Ltd, a empresa que comercializava o medicamento. O Zinbryta ja nao esta disponivel em
hospitais e em farméacias na UE.

Informacdes adicionais acerca do medicamento

O Zinbryta € um medicamento que foi autorizado em 2016 para o tratamento das formas recidivantes
de esclerose multipla. Até a data, foram tratados mais de 10 000 doentes com Zinbryta em todo o
mundo. A maioria dos doentes da UE foi tratada na Alemanha.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisdo do Zinbryta foi iniciada em 26 de fevereiro de 2018, na sequéncia de um pedido da Comisséo
Europeia, nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.© 726/2004.

Em 6 de marco de 2018, enquanto a revisdo estava em curso, o Comité de Avaliagcdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da EMA recomendou a suspenséo da autorizagéo de introdugdo no mercado
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para o Zinbryta e a recolha do medicamento. A Comisséo Europeia emitiu uma deciséo juridicamente
vinculativa para suspender a autorizacdo de introdugcdo no mercado em 8 de marco de 2018.

Em 27 de margo de 2018, a Comissao Europeia retirou a autoriza¢do de introdu¢cdo no mercado do
medicamento a pedido do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, a Biogen ldec Ltd.

O PRAC concluiu agora a sua revisdo das evidéncias disponiveis sobre o Zinbryta. O relatério do PRAC
sera enviado para o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA.

Dado que o medicamento ja nao esta autorizado na UE, a Comissao Europeia ndo adotara medidas
adicionais.
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