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EMA zakonhczyta ocene produktu leczniczego Zinbryta

i potwierdza dalsze ograniczenia w celu zmniejszenia
ryzyka uszkodzenia watroby

Produkt leczniczy Zinbryta nalezy stosowac¢ u waskiej grupy pacjentéow z
zachowaniem Scistego monitorowania czynnosci watroby.

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 wykazat, ze w trakcie trwania terapii z wykorzystaniem leku Zinbryta oraz przez okres do 6
miesiecy po zakonczeniu leczenia, mogg wystgpic¢ nieprzewidywalne i potencjalnie $miertelne
uszkodzenia watroby o podtozu immunologicznym. Badania kliniczne wykazaty, ze u 1,7% pacjentéow
otrzymujacych lek Zinbryta wystapito ciezkie dziatanie niepozadane ze strony watroby.

Lek Zinbryta nalezy obecnie stosowac jedynie u pacjentéw, u ktoérych nie odnotowano wystarczajacej
reakcji na co najmniej dwie terapie modyfikujace przebieg choroby ( disease modifying therapy-DMT) i
nie mozna poddacd ich kolejnej innej terapii DMT. Szczegdty zalecen dla pacjentdéw i pracownikéw
ochrony zdrowia podano ponizej.

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

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

Informacje dla pacjentéow

e Zinbryta moze powodowac ciezkie i zagrazajace zyciu problemy ze strony watroby u niektérych
pacjentow.

e W zwigzku z powyzszym, Zinbryta bedzie odtad podawana jedynie pacjentom, ktérzy byli
poddawani co najmniej dwém réznym metodom leczenia modyfikujacego przebieg choroby i nie
moga by¢ leczeni za pomocg innych terapii tego typu.

e Jedli pacjent obecnie stosuje lek Zinbryta, lekarz sprawdzi, czy nalezy kontynuowac leczenie, czy
zmienié¢ leczenie na alternatywne.
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Lekarz prowadzacy bedzie kontrolowat stan watroby (poprzez badania krwi), zaréwno podczas
leczenia lekiem Zinbryta, jak tez przez okres do 6 miesiecy po jego zakonczeniu. W przypadku
braku wykonania wymaganych badan, mozliwe bedzie wstrzymanie przepisywania leku.

Nalezy niezwiocznie skontaktowac sie z lekarzem w przypadku pojawienia sie jakichkolwiek
objawdéw przedmiotowych i podmiotowych zaburzen czynnosci watroby, takich jak niewyjasnione
nudnosci (mdifosci), wymioty, bdle brzucha, zmeczenie, utrata apetytu, zazoétcenie skoéry i oczu oraz
ciemne zabarwienie moczu. Lekarz prowadzacy moze przerwac leczenie i skierowac pacjenta do
lekarza specjalisty.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowanych lekach, w tym o produktach dostepnych bez
recepty i roslinnych suplementach , poniewaz mogg one mie¢ wptyw na watrobe.

Pacjent otrzyma formularz do wypetnienia, bedacy poswiadczeniem swiadomosci ryzyka
uszkodzenia watroby i potrzeby regularnych badan kontrolnych.

Informacja dla pracownikéw ochrony zdrowia

Zinbryta moze powodowac nieprzewidywalne i potencjalnie $miertelne uszkodzenie watroby o
podtozu immunologicznym. Zgtoszono kilka przypadkdéw ciezkiego uszkodzenia watroby, w tym
zapalenia watroby o podtozu immunologicznym i piorunujace uszkodzenie watroby.

Badania kliniczne wykazaty, ze u 1,7% pacjentdéw otrzymujacych lek Zinbryta wystapita ciezka
reakcja ze strony watroby, taka jak autoimmunologiczne zapalenie watroby, zapalenie watroby i
z6ttaczka.

Ze wzgledu na ryzyko, wskazanie do stosowania produktu leczniczego Zinbryta jest ograniczone do
dorostych pacjentow z nawracajacymi postaciami stwardnienia rozsianego, u ktérych nie
zaobserwowano wystarczajgcej reakcji na co najmniej dwie terapie modyfikujgce przebieg choroby
(DMT) i dla ktérych leczenie dowolnym innym DMT jest przeciwwskazane lub w inny sposdb
nieodpowiednie.

Ponadto informuje sie pracownikéw ochrony zdrowia o nastepujacych srodkach w celu
zminimalizowania ryzyka:

- Przeglad wszystkich pacjentow, ktérzy obecnie przyjmujg lek Zinbryta w celu oceny, czy lek
jest nadal odpowiedni.

— Monitorowanie poziomu transaminazy i bilirubiny w surowicy krwi pacjenta co najmniej raz w
miesigcu i mozliwie jak najblizej przed kazdym podaniem leku oraz do 6 miesiecy po
zakonczeniu leczenia.

—  Przeciwwskazanym jest przepisywanie leku Zinbryta pacjentom cierpigcym na schorzenia
watroby lub zaburzenia czynnosci watroby.

— Przeprowadzanie badan przesiewowych pod katem zakazenia wirusem zapalenia watroby typu
B lub C przed rozpoczeciem leczenia i kierowanie wszystkich z wynikiem pozytywnym do
lekarza specjalisty.

—  Zaleca sie, aby nie rozpoczynac leczenia u nowych pacjentéw z poziomami ALT lub AST
réownymi lub wiekszymi niz 2-krotnos¢ gérnej granicy normy lub u pacjentéw z chorobami
autoimmunologicznymi innymi niz stwardnienie rozsiane.

—  Zaleca sie przerwanie leczenia u pacjentow z poziomami ALT lub AST wiekszymi niz 3-krotnos¢
goérnej granicy normy, niezaleznie od poziomu bilirubiny.
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— Nalezy niezwtocznie skierowac do lekarza specjalisty pacjentéw z objawami przedmiotowymi
lub podmiotowymi uszkodzenia watroby.

— Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia lekiem Zinbryta w przypadku gdy nie uzyskano
zadowalajacego wyniku leczenia lub pacjent nie wykonat zaleconych badan laboratoryjnych
czynnosci watroby.

-~ Nalezy zachowa¢ ostroznos$c¢ u pacjentow przyjmujacych inne produkty lecznicze o znanym
dziataniu hepatotoksycznym, w tym produkty dostepne bez recepty i roslinne suplementy.

— Nalezy informowac pacjentéw o ryzyku uszkodzenia watroby, sposobach jego rozpoznania oraz
o koniecznosci regularnego monitorowania. Pacjentom zostanie udostepniony formularz
potwierdzajacy zapoznanie sie z ryzykiem.

e W powyzszych zaleceniach zaktualizowano $rodki tymczasowe wprowadzone w lipcu 2017 r., ktére
zostaty przekazane bezposrednio pracownikom ochrony zdrowia na obszarze Unii Europejskiej. Do
pracownikdéw ochrony zdrowia zostanie wystany nowy komunikat w formie pisemnej wraz ze
zaktualizowanymi zaleceniami.

Dodatkowe informacje na temat leku

Zinbryta jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z rzutowymi postaciami stwardnienia
rozsianego. Stwardnienie rozsiane jest choroba, w ktorej stan zapalny powoduje uszkodzenie powtoki
ochronnej wokdt komorek nerwowych w mdzgu i rdzeniu kregowym. Nawroty choroby oznaczajg, ze u
pacjenta pojawiajg sie zaostrzenia objawow.

Lek Zinbryta jest dostepny jako roztwdr do wstrzykiwan w napetnionych wstrzykiwaczach i
strzykawkach. Jest wstrzykiwany pod skdre raz w miesigcu.

Lek Zinbryta zawiera substancje czynng daklizumab i zostat dopuszczona do obrotu w UE w lipcu 2016
roku. Wiecej informacji mozna znalez¢ tutaj.

Dodatkowe informacje na temat procedury

Ocena leku Zinbryta zostata zainicjowana w dniu 9 czerwca 2017 r. na wniosek Komisji Europejskiej,
zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr726/2004 .

Ocena zostata przeprowadzona przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekéw stosowanych
u ludzi, ktéry wydat odpowiednie zalecenia. Zalecenia wydane przez PRAC zostaty nastepnie
przekazane Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za
kwestie dotyczace lekdw stosowanych u ludzi, ktéry przyjat opinie Agencji.

Koncowym etapem procedury oceny jest przyjecie przez Komisje Europejska prawnie wigzacej decyzji,
majacej zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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