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
reevaluarea medicamentului Zinbryta (daclizumab) indicat pentru tratamentul
sclerozei multiple.

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

9 iunie 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la reevaluarea medicamentului Zinbryta (daclizumab) indicat
pentru tratamentul sclerozei multiple

Reevaluarea este declansatd de raportarea unui caz de insuficientd hepatica
fulminanta.

Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
declangsat reevaluarea medicamentului Zinbryta (daclizumab) utilizat pentru
tratamentul adultilor cu forme recurente de scleroza multipla (o afectiune in care
procesul inflamator produce leziuni ale invelisului protector din jurul celulelor
nervoase din creier si maduva spinarii). Reevaluarea survine ca urmare a raportarii
unui caz de insuficienta 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 hepatica asociat cu utilizarea medicamentului Zinbryta este
cunoscut inca de la autorizarea acestuia din luna iulie 2016, Tn acest sens luandu-se
mai multe masuri de gestionare a riscului, inclusiv furnizarea de materiale
educationale pentru profesionistii din domeniul sanatatii si pacienti cu privire la
modul de prevenire sau reducere a riscului de aparitie a leziunilor hepatice.

Tn prezent, Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta al
EMA (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) urmeaza sa
evalueze toate datele avute la dispozitie si sa Stabileasca existenta unor implicatii
pentru utilizarea medicamentului precum si necesitatea aplicarii de noi masuri
pentru reducerea la minimum a acestui risc.

Pe parcursul reevaluarii, profesionistilor din domeniul sanatatii care prescriu
medicamentul Zinbryta (daclizumab) 1i se recomanda sa monitorizeze indeaproape
pacientii si sa discute cu acestia referitor la riscul de afectare hepatica si posibilele
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Zinbryta_20/Procedure_started/WC500229330.pdf

simptome. Pacientii trebuie sa-si contacteze medicul imediat in cazul aparitiei unor
simptome de afectare hepatica, precum greatd inexplicabila, varsaturi, dureri
abdominale, oboseala, pierderea poftei de mancare, ingalbenirea pielii si a ochilor
si urind inchisa la culoare.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Zinbryta se utilizeaza pentru tratamentul adultilor cu forme
recurente de scleroza multipld, 0 boala in care inflamatia produce leziuni ale
invelisului protector din jurul celulelor nervoase din creier si maduva spindrii.
Forma recurenta inseamna ca pacientului i 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 iulie 2016. Mai multe informatii se pot gasi
aici.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Zinbryta a fost declansata la solicitarea Comisiei
Europene, conform prevederilor art. 20 din Regulamentul (EC) Nr. 726/2004.
Reevaluarea este realizata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd (PRAC), comitetul responsabil cu evaluarea aspectelor de
sigurantd ale medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandari.
Ulterior, recomandarile PRAC urmeaza transmise Comitetului pentru medicamente
de uz uman (CHMP), responsabil de problemele referitoare la medicamentele de uz
uman si care va adopta opinia finala a EMA.

Etapa finald a procedurii de reevaluare constd din adoptarea de catre Comisia
Europeana a unei decizii obligatorii din punct de vedere juridic, aplicabila Tn 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

