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Preskumanie lieku Zinbryta agenturou EMA potvrdzuje,
ze rizika prevysuju prinosy lieku

Liek na roztrisenu skler6zu uz nie je povoleny a bol stiahnuty z nemocnic
a lekarni

Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) agentlry EMA potvrdil, Ze liek Zinbryta
(daklizumab beta) na roztrisenu sklerdzu predstavuje riziko zadvaznych a potencidlne smrtelnych
imunitnych reakcii postihujlcich mozog, pecen a dalsie organy.

Pacienti by mohli byt vystaveni riziku od zaciatku lie¢by a niekolko mesiacov po zastaveni lie¢by,
pri¢om nemozno predvidat, ktori pacienti budd postihnuti. Vybor PRAC preto potvrdil svoje
predchadzajlce zavery, Ze rizika lieku Zinbryta prevysuju jeho prinosy u pacientov s roztrdsenou
sklerézou.

Zdravotnicki pracovnici maju nadalej monitorovat pacientov, ktori boli lieceni liekom Zinbryta, v stlade
s odporucaniami vydanymi v marci 2018.

KedZe liek Zinbryta uz nie je povoleny v EU, preskiimanie vyborom PRAC nemd Ziadne bezprostredné
dosledky. Dra 27. marca 2018 bolo stiahnuté povolenie na uvedenie na trh na Ziadost spolo¢nosti
Biogen lIdec Ltd, ktora tento liek uviedla na trh. Liek Zinbryta uz nie je dostupny v nemocniciach

a lekarfiach v rdmci EU.

Dalsie informacie o lieku

Liek Zinbryta bol povoleny v roku 2016 na lie¢bu relapsujucich foriem roztrasenej sklerézy. Doteraz
bolo na celom svete lie¢enych liekom Zinbryta vy$e 10 000 pacientov. V&ésina pacientov z EU bola
liecend v Nemecku.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Zinbryta bolo iniciované 26. februara 2018 na zaklade Ziadosti Europskej komisie
podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Dna 6. marca 2018, pocas prebiehajuceho preskimania, Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych
rizik (PRAC) agentury EMA odporudil pozastavenie povolenia na uvedenie lieku Zinbryta na trh
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a stiahnutie lieku. Eurdpska komisia vydala 8. marca 2018 pravne zavézné rozhodnutie pozastavit
povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dria 27. marca 2018 Eurdpska komisia stiahla povolenie na uvedenie tohto lieku na trh na ziadost
drzitela povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nosti Biogen Idec Ltd.

Vybor PRAC v sucasnosti dokondil preskimanie dostupnych dékazov o lieku Zinbryta. Sprava vyboru
PRAC bude zaslana Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA.

KedZe liek uz nie je povoleny v EU, Eurépska komisia neuskutoéni ziadne dalsie kroky.
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