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EMA restrictioneaza utilizarea medicamentului Zinbryta,
indicat in tratamentul sclerozei multiple

Restrictiile sunt masuri provizorii, pentru perioada reevaluarii sigurantei
hepatice

Agentia Europeanad pentru Medicamente (EMA) a restrictionat provizoriu utilizarea medicamentului
Zinbryta (daclizumab), indicat in tratamentul sclerozei multiple, la pacientii cu boala recurenta foarte
activa care nu a raspuns la alte tratamente, precum si la pacientii cu boald recurenta cu evolutie rapida
care nu pot fi tratati cu alte medicamente.

in plus, este contraindicatd administrarea la pacientii cu afectare hepaticd. Nu se recomanda initierea
tratamentului cu Zinbryta la pacientii cu alte boli autoimune in afara de scleroza multipla si se
recomanda prudenta la administrarea Zinbryta impreuna cu medicamente care pot afecta ficatul.
Medicii trebuie sa continue sa monitorizeze functia hepatica a pacientilor carora li se administreaza
medicamentul si sa urmareasca indeaproape pacientii pentru a depista semnele si simptomele de
afectare hepatica.

Aceste masuri cu caracter provizoriu au fost luate preventiv, pentru a asigura utilizarea Zinbryta in
conditii cat mai sigure posibil in perioada reevaluarii sigurantei hepatice a medicamentului.

Medicamentul a fost autorizat Tn UE Tn iulie 2016, pentru tratarea adultilor cu forme recurente de
scleroza multipla (o boald care se manifesta printr-o inflamatie care distruge teaca protectoare din
jurul celulelor nervoase din creier si din maduva spinarii).

Reevaluarea Zinbryta a fost initiata dupa decesul, provocat de afectare hepatica (insuficientd hepatica
fulminantad), al unui pacient inclus intr-un studiu observational aflat in derulare, precum si ca urmare a
patru cazuri de afectare hepatica severa. Riscul de afectare hepatica asociat cu medicamentul era deja
cunoscut la momentul aprobarii sale in UE si erau instituite mai multe masuri pentru gestionarea
acestui risc, printre care cerinta de monitorizare a functiei hepatice si furnizarea de materiale
educationale pentru profesionistii din domeniul sanatatii si pentru pacienti, cu privire la riscul de
afectare hepatica.

Profesionistii in domeniul sanatatii au fost informati in scris cu privire la masurile provizorii pe care
trebuie sa le respecte medicii. Dupa incheierea reevaluarii, EMA va comunica rezultatele si va oferi
recomandari actualizate pacientilor si profesionistilor in domeniul sanatatii.
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Informatii pentru pacienti

Siguranta medicamentului Zinbryta, utilizat in tratamentul sclerozei multiple, este in curs de
reevaluare. Ca masura de precautie, au fost aduse modificari modului de utilizare a medicamentului in
perioada reevaluarii acestuia:

e utilizarea Zinbryta a fost limitata la pacientii cu boald recurenta foarte activa care nu a raspuns la
alte tratamente, precum si la pacientii cu boala recurenta cu evolutie rapida care nu pot fi tratati cu
alte medicamente;

e pacientii care au deja afectare hepatica nu vor fi tratati cu acest medicament;

e tratamentul cu Zinbryta nu este recomandat la pacientii cu scleroza multipla care au si alte boli
autoimune, in afara de scleroza multipl3;

e in cazul in care sunteti deja sub tratament cu acest medicament, medicul dumneavoastra va
verifica daca trebuie sa continuati tratamentul sau daca veti trece la un tratament alternativ;

e medicul dumneavoastra va va testa functia hepatica cel putin o datad pe luna si va verifica existenta
semnelor si simptomelor de afectare hepaticd. In cazul in care prezentati semne de afectare
hepatica, medicul dumneavoastra va va indruma catre un medic specialist in afectiuni hepatice;

e daca in cursul tratamentului cu acest medicament apar orice simptome de afectiuni hepatice, cum
ar fi greata inexplicabild, varsaturi, durere abdominala, oboseald, lipsa poftei de mancare,
ingalbenirea pielii si a ochilor si urina de culoare inchisa, trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra;

e discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a incepe sa luati orice alt
medicament, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala si suplimente pe baza de
plante;

e nu trebuie sa opriti tratamentul inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra. Daca vi se
administreaza Zinbryta si aveti intrebari sau motive de ingrijorare, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul;

e dupa finalizarea reevaluarii Zinbryta, vor fi furnizate informatii suplimentare.
Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

e Reevaluarea sigurantei aflatd in derulare a fost declansata in urma decesului, din cauza
insuficientei hepatice fulminante, al unui pacient care era tratat cu Zinbryta in cadrul unui studiu
observational in derulare, precum si in urma a patru cazuri de afectare hepatica grava.

e Cazurile de afectare hepatica asociate cu Zinbryta au aparut la putin timp dupa initierea
tratamentului, dupa mai multe cicluri de tratament si la cateva luni dupa intreruperea
tratamentului.

e Ca masura de precautie, pe parcursul reevaluarii utilizarea Zinbryta a fost restrictionata la pacientii
adulti care sufera de boald recurenta foarte activa, in ciuda unui ciclu de tratament complet si
adecvat cu cel putin un medicament modificator de boald, sau la pacientii cu scleroza multipla
recurenta severa cu evolutie rapida care nu sunt eligibili pentru tratamentul cu alte medicamente
modificatoare de boala.

« in plus, medicamentul a fost contraindicat la pacientii cu boald hepaticd sau insuficientd hepatic3
preexistenta.
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e Profesionistii in domeniul sédnatatii trebuie sa reevalueze imediat orice pacienti care iau in prezent
Zinbryta, pentru a stabili daca acest medicament continua sa fie adecvat pentru acestia.

¢ Nu se recomanda initierea tratamentului la pacientii cu alte afectiuni autoimune concurente in afara

sclerozei multiple si la pacientii la care transaminazele serice (ALT sau AST) au valori cel putin
duble fata de limita superioara a valorilor normale (= 2 ori LSVN).

e Se recomanda precautie inainte de administrarea Zinbryta in asociere cu alte medicamente cu
potential hepatotoxic cunoscut, inclusiv medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala
si suplimente pe baza de plante.

o Inainte de initierea tratamentului trebuie masurate nivelul ALT, al AST si al bilirubinei. in timpul
tratamentului si pana la 4 luni dupa ultima doza trebuie monitorizate nivelurile serice ale
transaminazelor si bilirubinei, cel putin lunar si mai frecvent daca starea clinica o impune.

e Pacientii trebuie sa fie informati cu privire la riscul potential de afectiuni hepatice grave si la modul

in care sa le recunoasca.

e De asemenea, toti pacientii tratati cu Zinbryta trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor si
simptomelor de afectare hepaticd in timpul tratamentului. In cazul aparitiei unor semne si
simptome sugestive de afectare hepatica, pacientul trebuie indrumat imediat catre un hepatolog.

e Daca nu se obtine un raspuns terapeutic corespunzator, trebuie avuta in vedere intreruperea
tratamentului.

e Profesionistilor in domeniul sanatatii le-au fost furnizate in scris detalii suplimentare privind aceste

madsuri provizorii, iar informatiile referitoare la produs au fost actualizate in consecinta.

e Dupa finalizarea reevaluarii vor fi furnizate si alte informatii suplimentare.

Informatii suplimentare despre medicament

Zinbryta este un medicament care se utilizeaza pentru tratamentul adultilor cu forme recurente de

scleroza multipla. Scleroza multipla se manifesta printr-o inflamatie care distruge teaca protectoare din
jurul celulelor nervoase din creier si din maduva spinarii. Faptul ca o boala este recurenta inseamna ca

pacientul se confrunta cu episoade de acutizare a simptomelor.

Zinbryta este disponibil sub forma de solutie injectabila in stilouri injectoare si seringi preumplute.
Medicamentul se injecteaza sub piele o data pe luna.

Zinbryta contine substanta activa daclizumab si a fost autorizat in UE in iulie 2016. Mai multe
informatii sunt disponibile aici.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Zinbryta a fost initiata la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul articolului 20 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Reevaluarea se realizeaza de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta

(PRAC), care raspunde de evaluarea aspectelor legate de siguranta medicamentelor de uz uman. Tn
cursul reevaluarii, PRAC a formulat o serie de recomandari provizorii pentru protejarea sanatatii
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003862/human_med_001987.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

publice. Acestea au fost transmise Comisiei Europene (CE), care a emis o decizie provizorie obligatorie
din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele membre ale UE, la 14 iulie 2017.

Dupa finalizarea reevaluarii efectuate de PRAC, orice recomandari suplimentare vor fi transmise
Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de evaluarea medicamentelor de
uz uman si care va adopta un aviz final.

Etapa finald a procedurii de evaluare consta in adoptarea de catre Comisia Europeana a unei decizii
obligatorii din punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre ale UE.
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