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Informacja z dnia 23.06.2017 r.

w sprawie oceny produktu leczniczego Zinbryta stosowanego w leczeniu stwardnienia
rozsianego

Europejska Agencja Lekéw (EMA) rozpoczela ocene leku Zinbryta (daklizumab) stosowanego w
leczeniu osoéb dorostych, u ktérych stwierdzono rzutowe postaci stwardnienia rozsianego (choroba,
w ktorej stan zapalny powoduje uszkodzenie powtoki ochronnej (otoczki mielinowej) wokét komorek
nerwowych w mézgu i rdzeniu kregowym). Ocena przeprowadzana jest w nastepstwie smierci
spowodowanej ostra (piorunujaca) niewydolnoscia watroby u chorego, ktéremu w prowadzonym
badaniu obserwacyjnym podawano lek Zinbryta, a takze czterech przypadkéw ciezkiego
uszkodzenia watroby.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC)
dzialajacy przy Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) oceni wszystkie dostepne dane i stwierdzi, czy
moga mie¢ wplyw na stosowania produktu Zinbryta oraz czy zachodzi potrzeba podjecia nowych
dziatan w celu zminimalizowania ryzyka.

Podczas trwania oceny pracownicy ochrony zdrowia przepisujacy produkt leczniczy Zinbryta
powinni $cisle monitorowa¢ swoich pacjentéw, oméwi¢ z nimi ryzyko uszkodzenia watroby i
mozliwe objawy. Pacjenci powinni niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem jesli wystapia u nich
jakiekolwiek objawy sugerujace problemy zwigzane z watroba, takie jak niewyjasnione nudnosci,
wymioty, béle brzucha, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, zazélcenie skory i oczu oraz ciemny
mocz.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie EMA i jego ttumaczeniu.
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