COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba romédna a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
restrictionarea utilizarii medicamentului Zinbryta (daclizumab), indicat 1n
tratamentul sclerozei multiple

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

7 iulie 2017

Comunicat de presa EMA referitor la
restrictionarea utilizarii medicamentului Zinbryta, indicat in tratamentul
sclerozei multiple

Masura de restrictionare a utilizarii are caracter provizoriu si se aplica pe durata
desfasurarii reevaluarii sigurantei hepatice a medicamentului.

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) recomanda restrictionarea provizorie
a utilizarii medicamentului Zinbryta (daclizumab), indicat in tratamentul sclerozei
multiple, exclusiv la pacientii cu forme foarte active si recidivante de scleroza
multipla care nu au raspuns la alte tratamente precum si la pacientii cu boald cu
evolutie galopanta carora nu li se pot administra alte tratamente.

Tn plus, este contraindicatd administrarea medicamentului la pacientii cu leziuni
hepatice. Nu se recomanda initierea tratamentului cu medicamentul Zinbryta la
pacientii cu alte boli autoimune in afara de scleroza multipld, si se recomanda
precautie in cazul in care se administreaza impreund cu alte medicamente care pot
determina afectare hepatica. Functia hepatica la pacientii aflati in tratament cu
medicamentul Zinbryta trebuie monitorizatd in continuare cu atentie pentru
depistarea aparitiei de semne si simptome de afectate hepatica.

Acestea constituie recomandari de masuri provizorii emise ca 0 precautie de catre
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta al EMA
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC), astfel incat sa se
asigure utilizarea in continuare a medicamentului Zinbryta in conditii de maxima
siguranta posibila pe parcursul desfasurarii reevaluarii sigurantei hepatice a
medicamentului.

Medicamentul este autorizat in Uniunea Europeand din luna iulie 2016, pentru
tratamentul adultilor cu forme recidivante de scleroza multipla (o boala in care
inflamatia produce leziuni ale nvelisului protector din jurul celulelor nervoase din
creier si maduva spindrii).

1/4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2017/07/WC500230922.pdf

Reevaluarea medicamentului Zinbryta a fost initiata ca urmare a raportarii unui caz
de insuficientad hepatica fulminanta care a evoluat cu deces, inregistrat la o pacienta
aflata in tratament cu medicamentul Zinbryta in cadrul unui studiu observational in
curs de desfasurare precum si ca urmare a raportarii a patru cazuri de leziuni
hepatice grave. Riscul de afectare a ficatului asociat cu utilizarea acestui
medicament era cunoscut inca de la momentul autorizarii acestuia in UE, in acest
sens luandu-se mai multe masuri de gestionare a riscului, inclusiv obligatia de
monitorizare a functiei hepatice si furnizarea de materiale educationale pentru
profesionistii din domeniul sanatatii si pacienti cu privire la riscul de afectare
hepatica.

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se vor transmite informatii referitoare la
masurile provizorii de urmat de catre medici. La finalizarea reevaluarii, EMA va
transmite si alte informatii s1 va asigura recomandari actualizate pentru pacienti si
profesionistii din domeniul sanatatii.

Informatii pentru pacienti

In prezent se desfisoari o reevaluare a sigurantei medicamentului Zinbryta, indicat
in tratarea sclerozei multiple. Ca masura de precautie pe parcursul acestei
reevaludri, s-a modificat modalitatea de utilizare a medicamentului, si anume:

» Limitarea utilizarii medicamentului Zinbryta la pacientii cu boala foarte activa
recidivanta fard raspuns la alt tratament precum si la pacientii cu evolutie rapida a
bolii si forma recurenta de boala, care nu pot fi tratati cu alte medicamente.

» Medicamentul Zinbryta nu se va administra pacientilor care au leziuni hepatice
pre-existente.

» Tratamentul cu medicamentul Zinbryta nu este recomandat la pacientii care
prezinta alte boli autoimune in afara de scleroza multipla.

« In cazul in care vi aflati deja in tratament cu acest medicament, medicul va
analiza daca veti continua tratamentul cu Zinbryta sau veti trece la un alt tratament.

» Medicul va verifica cel putin o datd pe luna functia hepatica pentru depistarea
aparitiei de semne si simptome de leziune hepatica. In caz de semne de leziune
hepatica, veti fi indrumat catre un medic specialist in afectiuni hepatice.

« In cursul tratamentului cu acest medicament, in cazul aparitiei a oriciror
simptome de afectare hepaticd, precum greatd inexplicabild, varsaturi, dureri
abdominale, oboseala, pierderea apetitului, ingalbenirea pielii si a ochilor si urind
inchisa la culoare, trebuie sa va adresati imediat medicului.

« Inainte de a incepe administrarea oriciror alte medicamente, inclusiv
medicamente eliberate fara prescriptie medicald si suplimente pe baza de plante,
adresati-va medicului sau farmacistului.

« Tratamentul nu trebuie ntrerupt Tnainte de a vi consulta medicul. Tn cazul in
care va aflati in tratament cu medicamentul Zinbryta si aveti Intrebari sau
nelamuriri, adresati-va medicului sau farmacistului.
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» La finalizarea reevaluarii medicamentului Zinbryta vi se vor furniza si alte
informatii.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

» Reevaluarea sigurantei medicamentul Zinbryta a fost declansata ca urmare a
raportarii unui caz de insuficientd hepatica fulminantd care a evoluat cu deces,
inregistrat la o pacienta aflata in tratament cu medicamentul Zinbryta in cadrul unui
studiu observational in curs de desfasurare precum si ca urmare a raportarii a patru
cazuri de leziuni hepatice grave

» Cazurile de aparitie a leziunilor hepatice in asociere cu medicamentul Zinbryta
au aparut la inceputul tratamentului, dupa alte tratamente repetate si la cateva luni
dupa intreruperea acestora.

 Ca masura de precautic pe parcursul desfasurarii reevaluarii, utilizarea
medicamentului Zinbryta a fost restrictionata la pacientii adulti cu boala recidivanta
foarte activa, in ciuda tratamentului complet si adecvat cu cel putin 0 terapie de
modificare a bolii sau la cei cu scleroza multipla cu evolutie rapida, carora nu li
recomanda tratament cu alte terapii de modificare a bolii.

« In plus, medicamentul a fost contraindicat la pacientii cu boald hepatici sau
insuficienta hepatica preexistente.

* Profesionistilor din domeniul sanatitii li se recomandd examinarea imediatd a
tuturor pacientilor aflati in tratament cu medicamentul Zinbryta in vederea stabilirii
caracterului corespunzator al tratamentului in cazul acestor pacienti.

* Nu se recomanda initierea tratamentului la pacientii care prezinta si alte afectiuni
autoimune in afara sclerozei multiple precum si la pacientii cu valori ale
transaminazelor serice (ALT sau AST) cel putin duble fatd de limita superioara a
valorilor normale (> 2 ori LSN).

* Se recomanda prudentd in cazul administrarii medicamentului Zinbryta n
asociere cu medicamente cu potential hepatotoxic cunoscut, inclusiv medicamente
care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicald si suplimente pe baza de
plante.

* Se recomanda verificarea valorilor ALT, AST si bilirubinei inainte de initierea
tratamentului. In cursul tratamentului si timp de pana la 4 luni dupa administrarea
ultimei doze se recomandd monitorizarea cel putin lunara a nivelurilor serice ale
transaminazelor si bilirubinei si chiar mai frecvent, in functie de necesitatile clinice.

* Pacientii trebuie informati cu privire la riscul posibil de aparitie a unor afectiuni
hepatice grave si la modalitatea de recunoastere a acestora.

» Totodatd, se recomandd si monitorizarea tuturor pacientilor care urmeaza
tratament cu medicamentul Zinbryta in vederea depistarii semnelor si simptomelor
de leziuni hepatice in timpul tratamentului. Tn caz de semne si simptome care
sugereaza aparitia de leziuni hepatice, se recomandda indrumarea imediata a
pacientului catre un catre un medic specialist in afectiuni hepatice.
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« In absenta unui rispuns terapeutic adecvat, trebuie avuti in vedere intreruperea
tratamentului.

* Profesionistilor din domeniul sanatatii li se vor transmite mai multe detalii cu
privire la aceste masuri provizorii, iar informatiile despre medicament vor fi
actualizate In consecinta.

* Totodatd, la finalizarea reevaluarii se vor transmite informatii suplimentare.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Zinbryta se utilizeaza pentru tratamentul adultilor cu forme
recurente de scleroza multipla, o boala in care inflamatia produce leziuni ale
invelisului protector din jurul celulelor nervoase din creier si maduva spindrii.
Forma recurentd inseamna ca pacientului ii reapar simptomele bolii.

Medicamentul Zinbryta este disponibil sub forma de solutie injectabila in stilouri si
seringi preumplute. Acesta se administreaza subcutanat, o data pe luna.

Substanta activa a medicamentului Zinbryta este daclizumab, iar acesta a fost
autorizat pentru punere pe piata UE in 1ulie 2016. Mai multe informatii se pot gasi
aici.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Zinbryta a fost declansatd la solicitarea Comisiei
Europene, conform prevederilor art. 20 din Regulamentul (EC) Nr. 726/2004.
Reevaluarea este efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd (PRAC), comitetul responsabil cu evaluarea aspectelor de
siguranta ale medicamentelor de uz uman. Pentru protejarea sdnatatii publice pe
parcursul desfasurarii reevaluarii, PRAC a formulat o serie de recomandari cu
caracter provizoriu, care urmeaza a fi transmise Comisiei Europene in vederea unei
decizii provizorii obligatorii din punct de vedere juridic, aplicabile in toate statele
membre ale UE.

La finalizarea reevaluarii, orice alte recomandiri ale PRAC se vor transmite
Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), responsabil de problemele
referitoare la medicamentele de uz uman si care va adopta opinia finala EMA.

Etapa finala reevaludrii constd din adoptarea de catre Comisia Europeand a unei
decizii obligatorii din punct de vedere juridic, aplicabile n toate statele membre ale
UE.
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http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003862/WC500210598.pdf

