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EMA recomanda suspendarea si retragerea imediata de
pe piata a medicamentului pentru scleroza multipla
Zinbryta

Dovezile indica un risc de tulburari inflamatorii grave la nivelul creierului

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a recomandat suspendarea si retragerea imediata de pe
piatd a medicamentului pentru scleroza multipld Zinbryta (daclizumab beta) in urma a 12 raportari de
tulburari inflamatorii grave la nivelul creierului, inclusiv encefalitd si meningoencefalita, pe plan
mondial. Trei din aceste cazuri au fost fatale.

O evaluare preliminara a dovezilor disponibile indica faptul ca reactiile imunitare observate in cazurile
raportate pot fi asociate utilizarii medicamentului Zinbryta. Zinbryta poate fi asociat si cu reactii
imunitare grave care afecteaza o serie de alte organe.

Pentru a proteja sanatatea pacientilor, EMA recomanda suspendarea imediata a autorizatiei de punere
pe piata a medicamentului pe teritoriul UE si retragerea loturilor aflate in farmacii si spitale.

Nu se va initia tratament cu Zinbryta la pacienti noi. Profesionistii in domeniul sanatatii trebuie sa ia
imediat legatura cu pacientii aflati sub tratament cu Zinbryta, sa opreasca tratamentul acestora si sa ia
in considerare alte alternative. Pacientii care opresc tratamentul trebuie sa fie monitorizati timp de cel
putin 6 luni (detalii suplimentare mai jos).

Recomandarea EMA de a suspenda Zinbryta si de a retrage medicamentul de pe piata se trimite
Comisiei Europene pentru ca aceasta sa emita o decizie obligatorie din punct de vedere juridic.

Compania care comercializeaza Zinbryta (Biogen Idec Ltd) a solicitat deja, din proprie initiativa,
retragerea autorizatiei de punere pe piatda a medicamentului si a informat EMA cu privire la intentia sa
de a opri studiile clinice.

Informatii pentru pacienti

e Daca urmati un tratament cu Zinbryta, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a discuta
despre tratament.

e Nu va mai administrati nicio alta injectie cu Zinbryta.

e Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti sau resimtiti simptome precum temperatura
mare persistentd, durere de cap severd, greatd, oboseald, ingdlbenirea pielii sau a ochilor si
varsaturi. Acestea pot fi semne ale unei reactii la Zinbryta.
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e Medicul dumneavoastra va dispune efectuarea periodica de analize de sénge timp de pana la 6 luni
dupa oprirea tratamentului, pentru a depista eventualele reactii adverse.

e Daca participati la un studiu clinic cu Zinbryta, adresati-va medicului care va trateaza in cadrul
studiului.

Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

¢ Nu incepeti tratament cu Zinbryta la niciun pacient nou.

e Luati cat mai curand posibil legatura cu pacientii aflati sub tratament cu Zinbryta si opriti
tratamentul. Luati in considerare tratamente alternative, dupa caz.

e Pacientii care opresc tratamentul trebuie monitorizati cel putin o data pe luna sau mai frecvent in
functie de starea clinica, timp de pana la 6 luni dupa ultima doza de Zinbryta.

e Sfatuiti pacientii sa raporteze imediat simptomele de leziuni hepatice, precum febra prelungita,
durere de cap severa, oboseal3, icter, greata sau varsaturi. Aceste reactii pot aparea timp de 6 luni
de la oprirea tratamentului.

e Zinbryta va fi retras din toate farmaciile si spitalele din UE.

Pana la ora actualda, Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC) al EMA
a evaluat 12 cazuri de tulburari inflamatorii mediate imun, inclusiv encefalita. Majoritatea cazurilor au
aparut intr-un interval de 8 luni de la inceperea tratamentului.

O evaluare anterioara a PRAC, din 2017, a constatat ca in asociere cu Zinbryta pot aparea leziuni
hepatice mediate imun, imprevizibile si posibil fatale, timp de pana la 6 luni dupa oprirea tratamentului
si a concluzionat ca pacientii care opresc tratamentul trebuie sa fie monitorizati.

Dovezile disponibile indica faptul ca Zinbryta ar putea fi asociat si cu alte tulburari mediate imun, cum
ar fi discrazii sanguine, tiroidita si glomerulonefrita.

EMA va finaliza o reevaluare aprofundata si va publica rezultatul final.

Informatii suplimentare despre medicament

Zinbryta a fost autorizat in 2016 pentru tratarea formelor recurente de sclerozd multipl3. In urma unei
evaluari din 2017 privind efectele medicamentului asupra ficatului, utilizarea acestuia a fost
restrictionata la pacientii care au incercat cel putin doua alte tratamente modificatoare ale bolii si care
nu pot primi niciun alt tratament pentru scleroza multipla.

Pana la ora actuala au fost tratati cu Zinbryta peste 8 000 de pacienti la nivel mondial. Majoritatea
pacientilor din UE au fost tratati in Germania.
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Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Zinbryta a fost initiata in urma solicitarii formulate de Comisia Europeana, la
26 februarie 2018, in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Reevaluarea initiala este realizata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), care raspunde de evaluarea problemelor de siguranta in cazul
medicamentelor de uz uman si care va formula un set de recomandari.

Recomandarea PRAC de a suspenda si de a retrage Zinbryta de pe piata se trimite Comisiei Europene,
care va emite o decizie obligatorie din punct de vedere juridic.

Comunicati-ne cat de bine am prezentat aceste informatii

Va rugam sa ne spuneti ce parere aveti despre aceasta informare, raspunzand la cateva intrebari — va
va lua doar cateva minute:

Incepeti sondajul
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