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Daklizumab beta (Zinbryta®)

Przypadki autoimmunologicznego zapalenia mozgu, w tym zapalenia mézgu typu anty-
NMDA zglaszane w ciggu kilku miesi¢cy po zaprzestaniu leczenia.

Szanowni Panstwo,

Firma Biogen w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produkiéw Biobdjczych
chcialaby poinformowac¢, co nastgpuje:

Streszczenie

e Zglaszano przypadki autoimmunologicznego zapalenia mézgu, w tym zapalenia
mézgu zwigzanego 2z obecnoscia przeciwcial przeciwko receptorowi
N-metylo-D-asparaginianowemu (NMDAR) u pacjentéw w trakcie leczenia, a
takze kilka miesi¢cy po zaprzestaniu leczenia produktem Zinbryta.

o Wszystkich pacjentéw, ktérzy przerwali przyjmowanie leku Zinbryta oraz ich
opiekunéw nalezy poinformowa¢, aby natychmiast skontaktowali sie z lekarzem
prowadzacym w razie wystapienia typowych objawéw prodromalnych lub
wczesnych czesto wystepujacych objawéw behawioralnych, neurologicznych,
kognitywnych lub zwigzanych z uktadem ruchu.

o W przypadkach podejrzenia zapalenia mézgu u pacjentéw, ktorzy przerwali
leczenie produktem Zinbryta, nalezy rozwaiy¢ mozliwie jak najszybsze
wykonanie badania w_Kkierunku obecnosci_przeciwcial przeciwko receptorom
NMDA w_plynie moézgowo-rdzeniowym i surowicy w celu ulatwienia
rozpoznania.

» Wszystkie przypadki nalezy konsultowaé ze specjalista posiadajacym
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu autoimmunologicznego zapalenia
moézgu.

¢ Monitorowanie pod katem zapalenia mézgu nalezy prowadzi¢ przez okres do
12 miesiecy po odstawieniu daklizumabu.

Podstawy

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Zinbryta (daklizumab beta)
zostato zawieszone, a lek wycofano z rynku europejskiego w marcu 2018 r. po otrzymaniu
zgloszen dotyczacych ciezkich i potencjalnie zagrazajacych Zzyciu reakcji immunologicznych
wplywajgcych na mézg (w tym zapalenie mézgu i zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych),
oraz na watrobe i inne narzady, u pacjentéw leczonych produktem Zinbryta. Lekarzom
zalecono monitorowanie pacjentéw po zaprzestaniu leczenia co najmniej raz na miesiac lub

czesciej, w zaleznosci od wskazan klinicznych, przez okres do szesciu miesiecy od ostatniej
dawki.
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® Biogen.

Do dnia 10 lipca 2018 r. zgtoszono 7 przypadkéw zapalenia mézgu po odstawieniu leku
Zinbryta, a dwa z nich byly to potwierdzone przypadki zapalenia mézgu typu anty-NMDA.
Przypadki zapalenia mézgu typu anty-NMDA wystapily po okolo 3 do 4 miesigcach po
przerwaniu leczenia produktem Zinbryta. U pacjentéw z zapaleniem mézgu typu anty-NMDA
wystapily objawy takie jak b6l glowy, goraczka, wymioty, splatanie, drzenia, zaburzenia
widzenia i napady drgawkowe.

Zapalenie mdzgu typu anty-NMDA mozna rozpoznaé za pomoca swoistego testu na obecnosé
przeciwcial w plynie mdzgowo-rdzeniowym i surowicy w odpowiednich warunkach
klinicznych. W_przypadku podejrzenia zapalenia mézgu u pacjentéw, kiérzy przerwali
leczenie produktem Zinbryta lekarzom zaleca sig¢, aby rozwazyli przeprowadzenie badan na
obecnodé przeciwciat przeciwko receptorowi NMDA w_piynie mézgowo-rdzeniowym i
surowicy. Mozna rozwazy¢ wykonanie szerokiego panelu oznaczen przeciwcial (np.
antygendw na powierzchni komdrek nerwowych i bialek synaptycznych)

Produkt leczniczy, Zinbryta nie ma obecnie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii
Europejskiej (UE).

W dniu 27 marca 2018 r. Komisja Europejska cofneta pozwolenie na dopuszczenie leku do
obrotu na wniosek podmiotu odpowiedzialnego firmy Biogen Idec Ltd.

Zglaszanie dziatan niepozqdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialan niepozadanych nalezy zglaszaé do:
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: nd1@urpl.gov.pl

Firma i jej dane kontaktowe

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informacji, prosimy o kontakt:
Biogen Poland Sp. z o.0.
ul. Salsy 2, 02 — 823 Warszawa
tel. ffaks (22) 351 51 00/ 0!
informacja.medyczna @biogen.com

Z powazaniem,

Dr n. meZlezm’y Glogowski
Head of Public Affairs
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