COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea de suspendare imediatd a autorizatiei de punere pe piatd si de
retragere neintarziata din circuitul terapeutic a medicamentului Zinbryta indicat 1n
tratamentul sclerozei multiple.

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA

Mentiune ANMDM: Medicamentul Zinbryta (daclizumab) nu este
comercializat in Romania la momentul publicirii acestui comunicat.

EMA, 7 martie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de suspendare imediata a autorizatiei de punere pe
piata si de retragere neintarziata din circuitul terapeutic a medicamentului
Zinbryta indicat in tratamentul sclerozei multiple

Dovezile existente indica risc de aparitie a unor tulburari inflamatorii grave la
nivel cerebral

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
recomanda suspendarea imediatd a autorizatiei de punere pe piatd si retragerea
neintarziata din circuitul terapeutic a medicamentului Zinbryta (daclizumab beta)
indicat in tratamentul sclerozei multiple, ca urmare a raportarii la nivel global a 12
cazuri de aparitiec a unor tulburarilor inflamatorii grave la nivel cerebral, printre
care encefalitd si meningo-encefalita. Trei dintre cazurile respective s-au finalizat
cu deces.

Tn cadrul unei analize preliminare a dovezilor avute la dispozitie, s-a
constatat ca reactiile imune observate in cazurile raportate pot fi asociate cu
utilizarea medicamentului Zinbryta, care poate fi asociata §i CU aparitia Unor reactii
imune grave la nivelul altor organe.

Pentru protejarea starit de sanatate a pacientilor, EMA recomanda
suspendarea imediata a autorizatiei de punere pe piatd pe intreg teritoriul UE si
retragerea neintarziatd a seriilor de medicament Zinbryta aflate deja in farmacii si
spitale.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2018/03/news_detail_002920.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

In acelasi timp, nu se vor mai initia noi tratamente cu medicamentul
Zinbryta, iar profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa-si contacteze
imediat pacientii aflati in tratament, Tn scopul intreruperii acestuia si gasirii de
alternative terapeutice. Pacientii care intrerup tratamentul trebuie monitorizati timp
de cel putin 6 luni (mai multe detalii mai jos).

Recomandarea de suspendare si retragere de pe piatd formulatda de EMA a
fost transmisa catre Comisia Europeanad in vederea luarii unei decizii cu caracter
juridic obligatoriu.

Compania detinatoare a autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul
Zinbryta (Biogen Idec Ltd) a solicitat deja in mod voluntar retragerea autorizatiei
de punere pe piatd a medicamentului, informand totodatdi EMA cu privire la
intentia de oprire a studiilor clinice aflate in desfasurare.

Informatii pentru pacienti

« In cazul in care vi aflati in tratament cu medicamentul Zinbryta, adresati-va
medicului pentru a va discuta tratamentul.

« Intrerupeti administrarea injectiilor cu medicamentul Zinbryta.

 Comunicati imediat medicului dacd prezentati simptome precum
temperatura ridicata si persistentd, cefalee intensa, greatd, oboseala,
colorarea in galben a pielii sau ochilor si varsaturi, care pot fi semne de
reactie adversa la medicamentul Zinbryta.

»  Veti fi monitorizat regulat prin analize de sénge, timp de pana la 6 luni dupa
intreruperea tratamentului

« In cazul in care participati la un studiu clinic cu medicamentul Zinbryta,
contactati-va medicul responsabil in cadrul studiului

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

*  Nu incepeti alte tratamente cu medicamentul Zinbryta.

* Adresati-va cat mai curdnd posibil pacientilor aflati in tratament cu
medicamentul Zinbryta si intrerupeti-le tratamentul. Aveti in vedere alte
optiuni terapeutice, dupa caz.

* Pacientii care intrerup tratamentul trebuie monitorizati cel putin lunar si
chiar mai frecvent, in functie de prezentarea clinica, timp de pana la 6 luni
de la administrarea ultimei doze de medicament.

* Recomandati pacientilor sa raporteze imediat aparitia unor simptome de
afectare hepatica, precum febra prelungita, cefalee severa, oboseala, icter,
greatd sau varsaturi. Astfel de reactii pot aparea timp de pana la 6 luni dupa
oprirea tratamentului.

¢  Medicamentul Zinbryta va fi retras din farmacii si spitale in intreaga UE.

Pana in prezent, Comitetul EMA de evaluare a riscurilor Tn materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a
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evaluat 12 raportari de cazuri de afectiuni inflamatorii mediate imun, inclusiv
encefalitd. Majoritatea cazurilor au aparut in termen de 8 luni de la inceperea
tratamentului.

Tn cadrul unei evaluiri anterioare efectuate de PRAC in anul 2017, s-a
constatat ca, in timpul tratamentului cu medicamentul Zinbryta pot aparea leziuni
hepatice mediate imun,imprevizibile si cu potential letal, timp de pana la 6 luni de
la oprirea tratamentului, concluzionandu-se faptul ca pacientii care intrerup
tratamentul trebuie urmariti.

Din datele avute la dispozitie reiese ca medicamentul Zinbryta poate fi
asociat cu aparitia si a altor tulburari mediate imun, precum discrazii sanguine,
tiroidita sau glomerulonefrita.

EMA urmeaza sa finalizeze evaluarea aprofundata si sa informeze publicul
cu privire la rezultatul final.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Zinbryta este autorizat din anul 2016 si este indicat 1n
tratamentul formelor recidivante de sclerozd multipli. In urma unei analize
efectuate Tn _anul in 2017 asupra efectelor medicamentului la nivel hepatic,
utilizarea medicamentului a fost limitata la pacientii la care s-au incercat cel putin
alte doua tratamente modificatoare de boala si pentru care nu exista alte terapii
pentru scleroza multipla.

Pana in prezent, medicamentul Zinbryta a fost utilizat in tratamentul a peste
8.000 de pacienti la nivel global, majoritatea pacientilor din UE fiind Tn Germania.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Zinbryta a fost initiata la data de 26 februarie
2018, la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul articolului 20 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, cu completarile si modificarile ulterioare.

Analiza initiala a fost efectuatd de catre Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd (PRAC), comitet responsabil pentru
evaluarea problemelor de siguranta a medicamentelor de uz uman, care va formula
o serie de recomandari. Recomandarea PRAC de suspendare imediata a autorizatiei
de punere pe piata si de retragere neintarziata din circuitul terapeutic a fost
transmisa catre Comisia Europeana pentru emiterea unei decizii cu caracter juridic
obligatoriu, aplicabile Tn toate statele membre ale UE.
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