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EMA:s Oversikt over Zinbryta bekraftar att lakemedlets
risker ar storre an dess nytta

Multipel skleros-lakemedlet har inte langre godkdnnande for forsaljning och
har dragits in frAn sjukhus och apotek

EMA:s kommitté for sdkerhetsovervakning och riskbeddémning av lakemedel (PRAC) har bekraftat att
multipel skleros-lakemedlet Zinbryta (daklizumab beta) utgér en risk for allvarliga och potentiellt
dodliga immunreaktioner som paverkar hjarnan, levern och andra organ.

Patienter kan vara utsatta for risk fran borjan av behandlingen och under flera manader efter att
behandlingen avslutats och det ar inte mojligt att forutse vilka patienter som kommer att bli utsatta for
risk. PRAC har darfor bekraftat sina tidigare slutsatser att riskerna med Zinbryta ar stérre an dess
nytta for patienter med multipel skleros.

Halso- och sjukvardspersonal bor fortsatta Overvakningen av patienter som har behandlats med
Zinbryta enligt rekommendationer som getts i mars 2018.

PRAC:s granskning ger inte anledning till omedelbara féljder da Zinbryta inte langre ar godkant for
forsaljning i EU. Den 27 mars 2018 drogs godkannandet for forsaljning in pa begaran av Biogen Idec
Ltd., foretaget som innehade godkannandet for forsaljning. Zinbryta finns inte langre att tillga pa
sjukhus eller i apotek i EU.

Mer om lakemedlet

Zinbryta ar ett lakemedel som godkandes for forsaljning 2016 for behandling av recidiverande former
av multipel skleros. Hittills har éver 10 000 patienter i hela varlden behandlats med Zinbryta. Stérsta
delen av de i EU behandlade patienterna har behandlats i Tyskland.

Mer om forfarandet

Granskningen av Zinbryta inleddes den 26 februari 2018 pa begaran av Europeiska kommissionen
enligt artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.

Den 6 mars 2018, medan granskningen pagick, rekommenderade EMA:s kommitté for
sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC) att godk&nnandet for forsaljning av
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Referrals_document/Zinbryta_20_march_2018/Under_evaluation/WC500245166.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

Zinbryta ska dras in och produkten aterkallas. Europeiska kommissionen utfardade ett rattsligt
bindande beslut om att dra in godkannandet for férsaljning den 8 mars 2018.

Den 27 mars 2018 drog Europeiska kommissionen in godkannandet for forsaljning av lakemedlet pa
begéaran av innehavaren av godkdnnandet av foérséljning, Biogen Idec Ltd.

PRAC har nu slutfért sin granskning av de tillgangliga bevisen avseende Zinbryta. PRAC:s rapport
kommer att éverlamnas till EMA:s vetenskapliga kommitté for humanlakemedel (CHMP).

Da lakemedlet inte langre ar godkant i EU kommer inga ytterligare atgarder att vidtas av Europeiska
kommissionen.
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