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EMA uzatvara preskumanie lieku Zinbryta a potvrdzuje
dalSie obmedzenia na znizenie rizika poskodenia pecene
Liek Zinbryta sa ma pouzivat u obmedzenej skupiny pacientov s prisnym
monitorovanim pecene

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) uzavrela 9. novembra 2017 svoje preskimanie lieku Zinbryta
(daklizumab) proti skler6ze multiplex a potvrdila dalSie obmedzenia na zniZenie rizika vazneho
poskodenia pecene.

Preskimanim sa zistilo, Ze pocas lieCby a do 6 mesiacov po zastaveni lieCby liekom Zinbryta sa méze
objavit nepredvidatelné a potencidlne smrtefné, imunitnou reakciou sprostredkované poskodenie
pecene. V klinickych skiianiach malo 1,7 % pacientov, ktorym bol podavany liek Zinbryta, vaznu
pecenovu reakciu.

Liek Zinbryta sa ma teraz pouzivat len u pacientov, ktori mali nedostatoéni odpoved aspori na dve
terapie modifikujice chorobu (DMT) a nemdzu byt lie¢eni inymi DMT. Podrobné informacie
o odporucaniach pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov st uvedené nizsie.

Preskimanie ucinkov lieku Zinbryta na pecen uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych
rizik (PRAC agentiry EMA), ktory vydal v oktobri 2017 odporucania. Vybor pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) potom prevzal zaverecné stanovisko EMA, ktoré bolo zaslané Eurdopskej komisii na
prijatie pravne zavazného rozhodnutia.

Informacie pre pacientov

e Liek Zinbryta mdze u niektorych pacientov spdsobit vaZzne a Zivot ohrozujtce problémy s peceriou.

e Kvoéli tomuto riziku sa bude liek Zinbryta teraz podavat len pacientom, ktori vyskasali aspon dve
dalsie lie¢by modifikujice chorobu a nem6zu byt lieéeni Ziadnou inou takouto lie¢bou.

e Ak sa liedite liekom Zinbryta, vas lekar skontroluje, ¢i méate v lie¢be pokradovat, alebo mate prejst
na inu liecbu.
e Vas lekar vam bude pravidelne pocas lieCby a 6 mesiacov po skonceni liecby liekom Zinbryta

kontrolovat pecer (krvnym testom). Ak nebola vasa pecen skontrolovand podla poziadaviek,
predpisy lieku sa mézu zastavit.

e Ak sa u vas objavia akékolvek priznaky a symptémy problémov s pecefiou, ako je nevysvetlitelna
nauzea (pocit nevolhosti), vracanie, bolest brucha, Gnava, strata chuti do jedla, zoZltnutie koze
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a odi a tmavy mo¢, obratte sa ihned na svojho lekara, Vas lekar méze zastavit lie¢bu a odporudit
vas pecenovému Specialistovi.

¢ Informujte svojho lekara o vSetkych liekoch, ktoré uzivate vratane volne predajnych liekov
a bylinnych vyzivovych doplnkov, pretoze m6zu mat vplyv na pecer.

e Dostanete formular, ktory vyplnite, aby ste potvrdili, Ze rozumiete riziku pre pecen a potrebe
vykonavat pravidelné kontroly.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Liek Zinbryta mdze spdsobit nepredvidatelné a potencidlne smrtelné, imunitnou reakciou
sprostredkované poskodenie pecene. Bolo hldsenych niekolko pripadov vazneho poskodenia pecene
vratane imunitnou reakciou sprostredkovanej hepatitidy a fulminantného zlyhania pecene.

eV Klinickych ski3aniach malo 1,7 % pacientov, ktorym bol podavany liek Zinbryta, vaznu pecenovu
reakciu, ako je autoimunitna hepatitida, hepatitida a zltacka.

e Vzhladom na rizika je indikacia v pripade lieku Zinbryta obmedzena na dospelych pacientov
s relapsujucimi formami sklerézy multiplex, ktori mali nedostato¢nd odpoved aspon na dve terapie
modifikujace chorobu (DMT) a nemoézu byt lie¢eni inymi DMT, alebo je ind terapia nevhodna.

e Okrem toho odporicame zdravotnickym pracovnikom nasledujlce opatrenia na minimalizovanie
rizik:
- Preskumat vSetkych pacientov, ktori v sGiéasnosti uzivaju liek Zinbryta s cielom posudit, ¢i je

liek pre nich stale vhodny.

- Aspon raz mesacne a ¢o mozno najblizSie pred kazdym podanim, a do 6 mesiacov po zastaveni
lie¢by, monitorovat hladiny aminotransferdzy a bilirubinu v sére pacienta.

— Nepredpisovat liek Zinbryta pacientom s uz existujicim ochorenim pedenie alebo zlyhanim
pecene, pretoze u tychto pacientov dochadza ku kontraindikcii.

— Vykondvat skrining u pacientov s infekciou hepatitidou B a C pred zadiatkom lie¢by u novych
pacientov a odporudit pacientov s pozitivnymi vysledkami testov pecefiovému $pecialistovi.

- Odporiéa sa nezadinat lie¢bu u novych pacientov, ktorych hladiny ALT a AST su rovnaké alebo
vysSSie ako 2-nasobok hornej hranice normalu (ULN), alebo u pacientov s autoimunitnymi
ochoreniami, okrem sklerézy multiplex.

-~ Odporiéa sa zastavit lie¢bu u pacientov, ktorych hladiny ALT a AST su vyssie ako 3-nasobok
ULN, bez ohladu na hladiny bilirubinu.

- Okamzite odporucte pacientov s priznakmi a symptémami poskodenia pecene Specialistovi.

—  Zvazte zastavenie lieCby liekom Zinbryta, ak nebola dosiahnuta nalezita odpoved na liecbu
alebo pacienti nedodrzali poziadavku na pravidelné testovanie funkcie pecene.

— Postupujte opatrne u pacientov uzivajlicich iné lieky so znamym hepatotoxickym potencialom
vratane volne predajnych liekov a bylinnych vyZzivovych doplnkov.

- Informujte pacientov o rizikach poskodenia pecene, spdsobe ich rozpoznania a potrebe
absolvovat pravidelné monitorovanie. K dispozicii bude potvrdzujuci formular pre pacientov
na potvrdenie, Ze pacienti si uvedomuju riziko.
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e Tymito odporucaniami sa aktualizuju predbezné opatrenia zavedené v juli 2017, ktoré boli
oznamené priamo zdravotnickym pracovnikom v EU. Zdravotnickym pracovnikom bude zaslané
nové pisomné oznamenie s aktualizovanymi odporucaniami.

Dalsie informacie o lieku

Liek Zinbryta sa pouziva na liecbu urcitych pacientov s relapsujicimi formami roztrisenej sklerozy.
Roztrisena sklerdza je ochorenie, pri ktorom zapal posSkodzuje ochranny obal okolo nervovych buniek
v mozgu a mieche. Relapsujlci znamena, Ze pacient ma vzplanutia neurologickych priznakov.

Liek Zinbryta je dostupny vo forme injek¢éného roztoku v naplnenych perach a injekénych striekackach.
Liek sa podava injekéne pod kozu jedenkrat mesacne.

Liek Zinbryta obsahuje G¢innu latku daklizumab a v EU bol povoleny v juli 2016. Dalie informécie
najdete na stranke venovanej medicine na webovej lokalite EMA.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Zinbryta bolo iniciované 9. jina 2017 na Ziadost Eurépskej komisie podla &lanku 20
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory zodpoveda

za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal sibor odporucani.
Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)
zodpovedajucemu za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie, ktory prijal stanovisko agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora 08/01/2018 vydala zaverecné, pravne
z&vazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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