COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea Comitetului EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de
introducere a unor restrictii suplimentare privind utilizarea medicamentului
Zinbryta n tratamentul sclerozei multiple din cauza riscului de aparitie a leziunilor
hepatice grave.

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

27 octombrie 2017

Comunicat de presa EMA

referitor la recomandarea PRAC de introducere a unor restrictii suplimentare
privind utilizarea medicamentului Zinbryta (daclizumab) in tratamentul
sclerozei multiple din cauza riscului de aparitie a leziunilor hepatice grave

Medicamentul Zinbryta trebuie utilizat numai la un grup restrans de pacienti, n
conditii de monitorizare hepatica stricta.

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) recomanda
introducerea de restrictii suplimentare privind utilizarea medicamentului Zinbryta
(daclizumab) in tratamentul sclerozei multiple ca urmare a unei reevaluari ale
efectelor hepatice ale acestui medicament.

Rezultatele reevaluarii au demonstrat posibilitatea aparitiei imprevizibile si cu
potential letal de leziuni hepatice mediate imun, atat in timpul tratamentului cu
medicamentul Zinbryta cét si pana la 6 luni dupa intreruperea acestuia. Tn cadrul
studiilor clinice, 1,7% dintre pacientii carora li s-a administrat medicamentul
Zinbryta au prezentat o reactie hepatica grava.

Tn prezent, pentru reducerea riscurilor, medicilor li se recomandi si prescrie
medicamentul Zinbryta numai la pacienti cu forme recurente de scleroza
multipla si cu raspuns inadecvat la cel putin doua terapii de modificare a
evolutiei bolii si carora nu li se pot administra alte terapii de modificare a
evolutiei bolii.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2017/10/WC500237824.pdf

In plus, medicii trebuie si monitorizeze functia hepatica a pacientilor (ALT, AST si
bilirubina) cel putin o data pe luna, cat mai aproape posibil Thainte de fiecare
tratament $i sd continue monitorizarea pana la 6 luni dupa Tintreruperea
tratamentului.

Tn plus, in cazul in care pacientul nu respectd cerintele de monitorizare sau in
absenta unui raspuns terapeutic adecvat, medicii trebuie sa aiba in vedere oprirea
tratamentului.

Tn cazul in care valoarea enzimelor hepatice depiseste de peste 3 ori limita
normala, medicului i se recomanda sa intrerupa tratamentul si sa Tndrume pacientii
care prezinta semne si simptome care sugereaza aparitia de leziuni hepatice catre un
medic specialist in afectiuni hepatice.

Totodata, si pacientii care prezinta rezultat pozitiv la testele serologice pentru
infectia cu virus hepatic B sau C trebuie indrumati catre un medic specialist in
afectiuni hepatice.

Medicamentul Zinbryta nu trebuie utilizat la pacientii cu afectiuni hepatice
preexistente si nu trebuie initiat la pacienti noi care prezinta valori ale
transaminazelor serice cel putin duble fatd de valorile normale. Se recomanda ca
medicii sd nu utilizeze medicamentul Zinbryta la pacientii cu alte afectiuni
autoimune.

Totodata, PRAC recomanda transmiterea unui formular de instiintare pacientilor si
profesionistilor din domeniul sanatatii din UE, suplimentar fatda de materialele
educationale disponibile in prezent. Acest formular de instiintare va fi utilizat
pentru a se confirma faptul ca pacientii au fost informati de catre medici asupra
riscurilor precum si faptul ca acestia inteleg importanta monitorizarii si verificarii
aparitiei semnelor de afectare hepatica.

Aceste recomandari, concepute pentru consolidarea masurilor provizorii introduse
in iulie 2017, urmeaza transmise Comitetului pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), care va adopta
opinia finala EMA.

Informatii suplimentare despre medicament
Medicamentul Zinbryta se utilizeazd 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.
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https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Comunicat%20presa%20EMA%20referitor%20la%20Zinbryta%20(daclizumab)_PRAC%20iulie%202017.pdf

Medicamentul Zinbryta este disponibil sub forma de solutie injectabila in seringa
preumpluta si stilou injector (pen) preumplut. Acesta se administreaza subcutanat, o
data pe luna.

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

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentul Zinbryta (daclizumab) a fost initiata la data de 9 iunie
2017, la solicitarea Comisiei Europene in temeiul articolului 20 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, cu completarile si modificarile ulterioare.

Reevaluarea este realizata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC),
comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta a medicamentelor de
uz uman, care a formulat o serie de recomandari. Recomandarile PRAC urmeaza
transmise Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), responsabil cu
problemele privind medicamentele de uz uman, care va adopta opinia finala EMA.

Etapa finald a procedurii de reevaluare este adoptarea de catre Comisia Europeana a
unei decizii cu caracter juridic obligatoriu, aplicabile in 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

