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EMA dokonata w trybie pilnym przegladu danych
dotyczacych leku Zinbryta, stosowanego w leczeniu
stwardnienia rozsianego, w zwigzku z przypadkami
zapalnych choréb mozgu

Lek zostanie dobrowolnie wycofany z rynku przez podmiot odpowiedzialny

Europejska Agencja Lekdéw (European Medicines Agency, EMA) rozpoczeta w trybie pilnym ocene leku
Zinbryta (daklizumab), stosowanego w leczeniu stwardnienia rozsianego, w nastepstwie wystgpienia u
pacjentow w Niemczech 7 przypadkow ciezkich zapalnych choréb mdzgu, w tym zapalenia mézgu i
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych oraz jednego takiego przypadku w Hiszpanii.

Réwnolegle z rozpoczeciem oceny, podmiot odpowiedzialny ktéry wprowadzit na rynek produkt
Zinbryta (Biogen IdeclLtd) poinformowat EMA o zamiarze dobrowolnego wycofania pozwolen na
dopuszczenie tego leku do obrotu.

Lekarze w UE zostang zapoznani w najblizszych dniach z dalszymi informacjami. Do tego czasu EMA
sugeruje, aby:

e lekarze nie rozpoczynali leczenia produktem Zinbryta u nowych pacjentéw;

e lekarze dokonali szczegdtowej oceny stanu zdrowia pacjentow aktualnie leczonych produktem
Zinbrytg oraz rozpoczeli alternatywna terapie, tak szybko, jak to mozliwe;

e pacjenci nie przerywali leczenia bez konsultacji z lekarzem;
e w przypadku pojawienia sie pytan, pacjenci kontaktowali sie ze swoim lekarzem.

Podmiot odpowiedzialny poinformowat rowniez EMA o swojej decyzji o przerwaniu trwajacych badan
klinicznych nad lekiem Zinbryta w UE. Pacjenci w trakcie badan klinicznych, ktérzy majq jakiekolwiek
pytania, powinni skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie w trakcie badania.

EMA bedzie przekazywa¢ dalsze informacje w razie potrzeby.
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Dodatkowe informacje na temat leku

Produkt leczniczy Zinbryta jest dopuszczony do leczenia nawracajacych postaci stwardnienia
rozsianego. W wyniku przeprowadzonej w 2017 r. oceny wptywu leku na watrobe, podawanie tego leku
zostato ograniczone do pacjentéw, ktorzy stosowali co najmniej dwie inne metody leczenia
modyfikujace przebieg choroby, oraz u ktdrych nie mozna zastosowac innego leku na stwardnienie
rozsiane.

Dotychczas, na catym s$wiecie, lekiem Zinbryta byto leczonych ponad 8000 pacjentéw. Wiekszos¢ osob
poddanych terapii w UE to chorzy w Niemczech.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej.

Dodatkowe informacje na temat procedury

Ocena leku Zinbryta zostata rozpoczeta na wniosek Komisji Europejskiej z dnia 26 lutego 2018 r. na
mocy art. 20 rozporzgdzenia (WE) No 726/2004.

Zainicjowana analiza jest przeprowadzana przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii ( Pharmacovigilance Risk Assessment Committee- PRAC),
odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekdéw stosowanych u ludzi, ktéry wyda odpowiednie
zalecenia.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Zinbryta/human_referral_prac_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f&source=homeMedSearch&category=human
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003862/human_med_001987.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

