Martie 2018

Zinbryta (daclizumab beta): Suspendarea autorizatiei de punere pe piati in
Uniunea Europeana

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines
Agency=EMA) si cu Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Biogen doreste sa va informeze cu privire la
urmatoarele aspecte privind siguranta medicamentului Zinbryta:

Rezumat

e Autorizatia de punere pe piatd in Uniunea Europeana pentru medicamentul
Zinbryta se suspenda, iar medicamentul se retrage de pe piata europeana, cu
efect imediat.

e Aceastd actiune de suspendare a autorizatiei de punere pe piatd este urmarea
cazurilor de encefalitd si meningo-encefalitdi mediate imun, raportate la
pacientii tratati cu Zinbryta.

e Pentru niciun pacient nou nu trebuie initiat tratamentul cu Zinbryta.

e Medicii trebuie sd isi contacteze imediat pacientii aflafi in tratament cu
Zinbryta, pentru a discuta alternativele terapeutice.

e Toti pacientii care intrerup tratamentul cu Zinbryta trebuie sa fie informati ca
reactiile adverse pot aparea in decurs de pana la 6 luni dupa intreruperea
tratamentului si trebuie sfatuiti sa isi contacteze imediat medicul daca
prezinta simptome noi precum febra prelungita, cefalee intensa, greatd sau
varsaturi.

e Pot aparea alte afectiuni mediate imun, precum discrazie sanguina, tiroidita
sau glomerulonefrita.

e Pacientii care intrerup administrarea trebuie monitorizati cel putin lunar si
chiar mai frecvent, daca este indicat din punct de vedere clinic, pentru o
perioada de pana la 6 luni de la administrarea ultimei doze de Zinbryta.

Informatii referitoare la suspendarea autorizatiei de punere pe piati

Medicamentul Zinbryta este un anticorp monoclonal 1gG1 umanizat indicat pentru tratamentul
pacientilor adulti cu forme recurente de scleroza multiplda (SMR) care au prezentat un raspuns
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inadecvat la cel putin doud tratamente modificatoare de boald (TMB) si pentru care tratamentul
cu orice alt TMB este contraindicat sau necorespunzator din alte motive.

In urma rapoartelor privind cazurile de encefalitd si meningo-encefalitd la pacientii tratati cu
Zinbryta, EMA a initiat o reevaluare pe probleme de siguranta a medicamentului Zinbryta. Tn
consecintd, a fost suspendata autorizatia de punere pe piatd si a fost initiatd retragerea
medicamentului de pe piata europeana.

Tn paralel, compania Biogen a luat decizia de a retrage voluntar autorizatia de punere pe piata in
Uniunea Europeana pentru medicamentul Zinbryta (daclizumab beta). Retragerea autorizatiei de
punere pe piatd va avea loc in timpul revizuirii profilului de siguranta de catre EMA.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Zinbryta (daclizumab), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Romania

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd la urmatoarele date de contact:

Johnson & Johnson Roméania S.R.L.

Str. Tipografilor nr. 11-15

Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3

Sector 1, 013714 - Bucuresti

Romania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: safetyjc-romania@its.jnj.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului autorizatiei de
punere pe piatd.

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Zinbryta
(daclizumab), va rugam sa contactafi Departamentul Medical al companiei:

Johnson & Johnson Romania S.R.L.

Str. Tipografilor nr. 11-15
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http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Roménia
Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: safetyjc-romania@its.jnj.com
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