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EMA ocenia produkt leczniczy Zinbryta stosowany w
leczeniu stwardnienia rozsianego
Ocena dotyczy przypadku ostrej niewydolnosci watroby

Europejska Agencja Lekdw (EMA) rozpoczeta ocene leku Zinbryta (daklizumab) stosowanego w
leczeniu 0sdb dorostych, u ktérych stwierdzono rzutowe postaci stwardnienia rozsianego (choroba, w
ktdrej stan zapalny powoduje uszkodzenie powtoki ochronnej (otoczki mielinowej) wokdét komédrek
nerwowych w mdzgu i rdzeniu kregowym). Ocena przeprowadzana jest w nastepstwie $mierci
spowodowanej ostrg (piorunujaca) niewydolnoscig watroby u chorego, ktéremu w prowadzonym
badaniu obserwacyjnym podawano lek Zinbryta, a takze czterech przypadkoéw ciezkiego uszkodzenia
watroby.

Ryzyko uszkodzenia watroby lekiem Zinbryta byto juz znane w momencie jego dopuszczenia do obrotu
w lipcu 2016 r. Podjetych zostato kilka dziatan w celu zarzadzania ryzykiem, w tym dostarczanie
pracownikom ochrony zdrowia i pacjentom materiatow edukacyjnych dotyczacych sposobow
zapobiegania lub zmniejszania uszkodzenia watroby.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC) dziatajacy
przy Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) oceni wszystkie dostepne dane i stwierdzi, czy mogg miec
wplyw na stosowanie 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 monitorowac swoich pacjentéw, omdwic z nimi ryzyko uszkodzenia watroby i mozliwe objawy.
Pacjenci powinni niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem jesli wystapig u nich jakiekolwiek objawy
sugerujace problemy zwigzane z watroba, takie jak niewyjasnione nudnosci, wymioty, bdle brzucha,
uczucie zmeczenia, utrata apetytu, zazétcenie skéry i oczu oraz ciemny mocz.

Dodatkowe informacje na temat leku

Zinbryta jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych u ktérych stwierdzono rzutowe postaci
stwardnienia rozsianego. Stwardnienie rozsiane jest choroba, w ktérej stan zapalny powoduje
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uszkodzenie powtoki ochronnej wokdt komdrek nerwowych (otoczki mielinowej) w mozgu i rdzeniu
kregowym. Rzuty choroby oznaczajg, ze u pacjenta pojawiajg sie zaostrzenia objawow.

Lek Zinbryta jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napetnionymi i amputko-strzykawce. Jest wstrzykiwany pod skére raz w miesigcu.

Lek Zinbryta zawiera substancje czynng daklizumab i uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
UE w lipcu 2016 roku. Wiecej informacji mozna znalez¢ tutaj .

Dodatkowe informacje na temat procedury

Ocena leku Zinbryta zostata zainicjowana na wniosek Komisji Europejskiej, zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (WE) nr726/2004 .

Ocena jest przeprowadzana przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi, ktéry
wyda odpowiednie zalecenia. Zalecenia wydane przez PRAC zostang nastepnie przekazane Komitetowi
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie dotyczace lekow
stosowanych u ludzi, ktéry przyjmie opinie Agencji.

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