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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Zinbryta

daklizumab

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zinbryta. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Zinbryta.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani licku Zinbryta, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetiujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Zinbryta a na ¢o sa pouziva?

Liek Zinbryta sa pouziva na lieCbu dospelych s relapsujicimi formami sklerézy multiplex. Skleréza
multiplex je ochorenie, pri ktorom zapal poskodzuje ochranny obal okolo nervovych buniek v mozgu a
mieche. Relapsujdci znamena, ze pacient ma vzplanutia priznakov.

Liek Zinbryta obsahuje ucinnu latku daklizumab.
Ako sa liek Zinbryta pouziva?

Vydaj lieku Zinbryta je viazany na lekarsky predpis a lieCbu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti

s lieCbou sklerézy muitiplex. Odporucana davka je 150 mg jedenkrat mesacne formou injekcie pod
kozu. Pacientov treba zaskolit, aby si injekciu mohli podavat sami bud’ pomocou naplnenej injekénej
striekacky alebo injekéného pera. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Zinbryta Gcinkuje?

Pri skler6ze multiplex imunitny systém (obrana) tela nespravne napada a poskodzuje ochranny obal
okolo nervovych buniek v centralnom nervovom systéme (v mozgu a mieche). U&inna latka lieku
Zinbryta, daklizumab, je monoklonalna protilatka, ktora sa viaze na T-bunky. Tieto bunky tvoria stc¢ast
imunitného systému tela a v tele st aktivované interleukinom-2, signalizacnym proteinom. Naviazanim
na T-bunky daklizumab blokuje interleukin-2, a tak brani T-bunkdm napadat a poskodzovat nervové
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bunky. Daklizumab méze mat aj iné Gc¢inky, ktoré zmierfiuju skodlivé pésobenie imunitného systému
na nervové bunky.

Aké prinosy lieku Zinbryta boli preukazané v studiach?

V dvoch hlavnych studiach, ktorych sa zucastnilo vyse 2 400 pacientov, sa zistilo, Ze liek Zinbryta je
ucinny pri liecCbe relapsujicej sklerézy multiplex.

V jednej stadii, ktorej sa zucastnilo 600 pacientov, sa zistilo, ze liek Zinbryta je ucinnejsi pri znizeni
relapsov ochorenia ako placebo (zdanlivy liek). Pacienti, ktori dostavali liek Zinbryta v davke 150 mg
kazdé Styri tyzdne, mali priemerne 0,21 relapsu za rok v porovnani s 0,46 relapsu v pripade pacieniov s
placebom.

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 841 pacientov, mali pacienti pouzivajuci liek Zinbryta v davke
150 mg kazdé Styri tyZzdne priemerne 0,22 relapsu za rok v porovnani s 0,39 relapsu v pripade
pacientov, ktori dostavali interferén beta-1a, ¢o je iny liek na liecbu sklerézy multiplex

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zinbryta?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Zinbryta (ktoré mdzu postihnut viac ako 1osobu zo 100) si vyrazka,
zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi, depresia, zapaleny a bolavy nos a hrdlo, chripka a infekcia
hornych dychacich ciest, ako je prechladnutie, a lymfadenopatia (opuchnuté zlazy). NajCastejsSie
zavazné vedlajsie Ucinky lieku Zinbryta sU poskodenie petene a zdvazné kozné reakcie. Zoznam
vSetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zinbryta a vSetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Zinbryta povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentary rozhodol, Ze prinosy lieku Zinbryta su vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporucil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. V Studidch
trvajlcich az tri roky sa zistila G¢innost lieku Zinbryta. Liek Zinbryta tc¢inkuje inym spdsobom ako
existujuce liecby a ma vyhodu, Ze sa podava len jedenkrat mesacne. LieCba je spojena s neziaducimi
Ucinkami na pecen a so zvySenym rizikom infekcii, ale vybor CHMP usudil, Ze tieto Gcinky sa mo6zu
kontrolovat pravidelnym monitorovanim.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zinbryta?

Spoloénost, ktora liek Zinbryta uvddza na trh, poskytne vzdeldvacie materidly pre zdravotnickych
pracovnikov a pre pacientov o poskodeni pecene a spésoboch prevencie alebo zmiernenia poskodenia.

Odporuicéania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat na bezpecné a ucinné
pouzivanie lieku Zinbryta, su uvedené aj v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej
informécii pre pouzivatela.

Dalsie informacie o lieku Zinbryta

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zinbryta sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Zinbryta, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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