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Agentura EMA odporuca okamzité pozastavenie
a stiahnutie lieku Zinbryta na sklerozu multiplex
Z ddkazov vyplyva riziko zavaznych zapalovych poruch mozgu

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) odporudila okamZité pozastavenie a stiahnutie lieku Zinbryta
(daklizumab beta) na sklerézu multiplex na zaklade 12 hlaseni zavaznych zapalovych porich mozgu
vyskytujucich sa na celom svete vratane encefalitidy a meningoencefalitidy. Tri pripady boli smrtelné.

Z predbezného preskimania dostupnych dékazov vyplyva, Ze imunitné reakcie pozorované v hlasenych
pripadoch mézu suvisiet s pouzivanim lieku Zinbryta. Liek Zinbryta mdze takisto suvisiet so zavaznymi
imunitnymi reakciami postihujacimi niektoré dalSie organy.

Agentuira EMA odporutca okamzité pozastavenie povolenia na uvedenie lieku na trh v EU a stiahnutie
SarZi lieku z lekarni a nemocnic s cielom chranit zdravie pacientov.

Lie¢ba liekom Zinbryta sa nema zadinat u Ziadnych novych pacientov. Zdravotnicki pracovnici maju
okamzite kontaktovat pacientov, ktori si v siéasnosti lie¢eni liekom Zinbryta, bezodkladne zastavit ich
lie¢bu a zvazit alternativy. Pacienti, v pripade ktorych sa zastavuje lie¢ba, musia byt sledovani asponi
$est mesiacov (dalSie informacie si vedené nizsie).

Odporucanie agentiry EMA pozastavit a stiahnut liek Zinbryta sa zasiela Eurdpskej komisii, aby vydala
pravne zavazné rozhodnutie.

Spoloénost, ktora liek Zinbryta uvadza na trh (Biogen Idec Ltd), uz dobrovolne poZiadala o stiahnutie
povolenia na uvedenie lieku na trh a informovala agentiru EMA o svojom zamere zastavit klinické
Studie.

Informacie pre pacientov

e Ak sa liecite liekom Zinbryta, kontaktujte svojho lekdra, ktory sa s vami porozprava o vasej liecbe.
e Neabsolvujte dalSiu injekciu lieku Zinbryta.

e Ak mate urcité priznaky, ako je pretrvavajlca vysoka teplota, zavazna bolest hlavy, nauzea (pocit
nevolnosti), Unava, zoZltnutie koze alebo odi a vracanie, ihned to povedzte svojmu lekarovi. Mohli
by to byt prejavy reakcie na liek Zinbryta.

e V&3 lekdr bude vykonavat pravidelné krvné testy $est mesiacov po zastaveni lie¢by na kontrolu
vedlajsich ucinkov.
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e Ak sa zUcastnujete na klinickej studii s liekom Zinbryta, kontaktujte lekara, ktory vas v stadii
oSetruje.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Nezacinate lieCbu liekom Zinbryta u Ziadnych novych pacientov.

« Co najskor kontaktujte svojich pacientov, ktori st v sti¢asnosti lie¢eni liekom Zinbryta, a lie¢bu
u nich zastavte. Podla potreby zvazte inu liecbu.

e Pacientov, u ktorych sa lie¢ba zastavuje, je potrebné monitorovat aspori raz za mesiac a ¢astejsie,
ak je to klinicky indikované, az Sest mesiacov po poslednej davke lieku Zinbryta.

o Informujte pacientov, aby ihned nahlasili priznaky poskodenia pecene, ako je dlhodoba horucka,
zavazna bolest hlavy, Unava, Zltacka, nevolhost alebo vracanie. Tieto reakcie sa mézu vyskytnut
pocas Siestich mesiacov po zastaveni liecby.

e Liek Zinbryta bude stiahnuty z lekarni a nemocnic v celej EU.

Vybor pre hodnotenie farmakovigilanc¢nych rizik (PRAC) agentiry EMA doteraz preskimal 12 pripadov
zapalovych poruch sprostredkovanych imunitnym systémom vratane encefalitidy. Vacsina pripadov sa
vyskytla do 6smich mesiacov po zacati liecby.

Pri predchadzajucom preskumani vyborom PRAC v roku 2017 sa zistilo, Zze pri pouzivani lieku Zinbryta
sa mdze vyskytnut nepredvidatelné a potencidlne smrtelné poskodenie pecene sprostredkované
imunitnym systémom do Siestich mesiacov po zastaveni lieCby, pricom sa dospelo k zaveru, Ze
pacientov, u ktorych sa lie¢ba zastavuje, je potrebné sledovat.

Z dostupnych dbdkazov takisto vyplyva, Ze liek Zinbryta méze suvisiet s dal$imi poruchami
sprostredkovanymi imunitnym systémom, ako su krvné dyskrazie, tyroiditida alebo glomerulonefritida.

Agenttira EMA dokonéi hibkové preskiimanie a zverejni kone¢ny vysledok.

Dalsie informacie o lieku

Liek Zinbryta bol povoleny v roku 2016 na liecbu relapsujlcich foriem sklerézy multiplex. Po
preskimani Ucinkov lieku na pecen v roku 2017 sa pouZzitie lieku obmedzilo na pacientov, ktori
vyskusali aspori dve dalSie terapie modifikujice ochorenie a nemo6zu byt lieéeni Ziadnymi inymi
terapiami na skler6zu multiplex.

Doteraz bolo na celom svete lie¢enych liekom Zinbryta vySe 8 000 pacientov. Va¢Sina pacientov v EU
bola lieCend v Nemecku.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Zinbryta bolo iniciované 26. februdra 2018 na ziadost Eurdpskej komisie podla
¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Prvé preskimanie uskutocnuje Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) zodpovedajuci
za hodnotenie otdzok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vyda subor odporucani.
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Odporuéanie vyboru PRAC pozastavit a stiahnut liek Zinbryta sa zasiela Eurépskej komisii, aby vydala
pravne zavazné rozhodnutie.

Povedzte nam, ¢o si myslite o tychto informaciach

Povedzte nam, ¢o si myslite o tychto informaciach. Odpovedzte, prosim, na niekolko otdzok — zaberie
vam to len niekolko minut:

Zadat prieskum
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