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Informacja z dnia 21.11.2017 r.
w sprawie zakonczenia przez EMA oceny produktu leczniczego Zinbryta

Europejska Agencja Lekéw (EMA) zakonczyta ocene leku Zinbryta (daklizumab) stosowanego w
leczeniu stwardnienia rozsianego i potwierdzita dalsze ograniczenia w celu zmniejszenia ryzyka
ciezkiego uszkodzenia watroby.

Przeglad wykazal, ze w trakcie trwania terapii z wykorzystaniem leku Zinbryta oraz przez okres do
6 miesiecy po zakonczeniu leczenia, moga wystapi¢ nieprzewidywalne i potencjalnie $miertelne
uszkodzenia watroby o podtozu immunologicznym. Badania kliniczne wykazatly, ze u 1,7%
pacjentow otrzymujacych lek Zinbryta wystapito ciezkie dzialanie niepozadane ze strony watroby.
Lek Zinbryta nalezy obecnie stosowac jedynie u pacjentéw, u ktérych nie odnotowano
wystarczajacej reakcji na co najmniej dwie terapie modyfikujace przebieg choroby ( disease
modifying therapy-DMT) i nie mozna poddac ich kolejnej innej terapii DMT.

Ocena oddziatywania produktu leczniczego Zinbryta na watrobe zostala przeprowadzona przez
Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) EMA,
ktoéry wydat zalecenia w pazdzierniku 2017 r.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjat ostateczna opinie EMA,
ktéra zostanie przestana do Komisji Europejskiej w celu wydania prawnie wigzacej decyzji.

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