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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Zinbryta

daclizumab

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Zinbryta.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Zinbryta ska anvandas.

Praktisk information om hur Zinbryta ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Zinbryta och vad anvands det for?

Zinbryta ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med skovvis forlépande former av
multipel skleros. Multipel skleros ar en sjukdom dar inflammation skadar det skyddande héljet runt
nervcellerna i hjarnan och ryggmargen. Skowvvis forlopande betyder att patienten far upprepade
attacker (skov) med symtom.

Zinbryta innehaller den aktiva substansen daclizumab.
Hur anvands Zinbryia?

Zinbryta ar receptbelagt och behandling ska sattas in av lakare med erfarenhet av att behandla multipel
skleros. Rekommenderad dos &r 150 mg en gang i manaden som injiceras under huden. Patienter bor
f& lara sig att ge sig sjalva injektionen, antingen med en forfylld spruta eller en injektionspenna. Mer
information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Zinbryta?

Vid multipel skleros angriper och skadar kroppens immunsystem (forsvarssystem) felaktigt det
skyddande héljet runt nervcellerna i centrala nervsystemet (hjarnan och ryggmargen). Den aktiva
substansen i Zinbryta, daclizumab, &r en monoklonal antikropp som binds till T-celler. Dessa celler
utgor en del av kroppens immunsystem och de aktiveras av interleukin-2, ett signalprotein i kroppen.
Genom att bindas till T-cellerna blockerar daclizumab interleukin-2, vilket hindrar T-celler fran att
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angripa och skada nervceller. Daclizumab kan &ven ha andra effekter som minskar immunsystemets
skadliga effekter pa nervceller.

Vilken nytta med Zinbryta har visats i studierna?

Zinbryta har visat sig vara effektivt for att behandla skovvis forlopande multipel skleros i tva
huvudstudier med 6éver 2 400 patienter.

I en studie med mer an 600 patienter, fann man att Zinbryta var mer effektivt an placebo (en
verkningslds behandling) nar det gallde att minska sjukdomskov. Patienter som fick Zinbryta 150 mg
var fjarde vecka hade i genomsnitt 0,21 skov under ett ar jamfort med 0,46 for patienter som fick
placebo.

I en annan studie med 1 841 patienter, hade patienter som fick Zinbryta 150 mg var fjarde vecka i
genomsnitt 0,22 skov under ett ar jamfort med 0,39 for patienter som fick interferon beta-1a, ett annat
lakemedel som anvands vid multipel skleros.

Vilka ar riskerna med Zinbryta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zinbryta (kan upptrada hos fler an 1 av 100 personer) ar
hudutslag, férhojda leverenzymer i blodet, depression, inflammation och smérta i ndsa och svalg,
influensa och dvre luftvagsinfektion sdsom forkylning och lymfadenopati (svullna kortlar). De vanligaste
allvarliga biverkningarna som orsakas av Zinbryta ar leverskada och svara hudreaktioner. En fullstandig
forteckning 6ver restriktioner och biverkningar som rapporterats for Zinbryta finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Zinbryta?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Zinbryta ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Zinbryta skulle godkannas for forséljning i EU. Zinbryta har visat sig vara
effektivt i studier som utforts under upp till 3-ar. Zinbryta verkar pa ett annat satt an befintliga
behandlingar och har fordelen att det bara ges en gang i manaden. Behandlingen ar férenad med
biverkningar pa levern och en 6kad risk for infektioner men kommittén for humanlakemedel ansag att
dessa kunde hanteras med regelbunden évervakning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Zinbryta?

Foretaget som marknadsfér Zinbryta kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial for halso- och
sjukvardspersonal och for patienter om leverskada och hur skadan kan forhindras eller minskas.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som ska foljas av hélso- och sjukvardspersonal och
patienter for saker och effektiv anvdndning av Zinbryta har aven tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Zinbryta

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Zinbryta finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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