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Zinbryta (daklizumab beta): Pozastavenie rozhodnutia o registracii
v Europskej Gnii

Vazena pani doktorka, véZeny pan doktor,

na zéklade dohody s Eurépskou agenttirou pre lieky a Statnym Gstavom pre kontrolu lieciv si
Vas spolo¢nost Biogen dovoluje informovat o nasledovnom:

Sihrn

* Registracia lieku Zinbryta bola v Eurépskej tnii pozastavena. Zinbryta
sa v Eurépskej dnii s okamzZitou platnostou stahuje z trhu,

e Pozastavenie registracie je désledkom pripadov imunitne
sprostredkovanej encefalitidy a meningoencefalitidy, ktoré sa hlasili
u pacientov lieCenych Zinbrytou.

 Zinbrytu nesmu zacat pouZivat Ziadni novi pacienti.

e Lekari musia okamzite kontaktovat pacientov lieCenych Zinbrytou, aby
prediskutovali alternativne moZnosti lie¢by.

e VSetci pacienti, u ktorych sa ukon&i lie¢ba Zinbrytou maju byt
informovani, Ze neZiaduce reakcie sa u nich méZu vyskytnat pocas 6
mesiacov po ukonceni lieCby. Pacientov je potrebné pouit, aby
okamZite kontaktovali svojho lekdra v pripade, e sa u nich vyskytnu
akekolvek nové priznaky, ako napriklad pretrvavajlca horicéka,
zdvazna bolest hlavy, nauzea alebo vracanie.

e MOZu sa tiez vyskytnit iné imunitne sprostredkované priznaky, ako
krvné dyskrazie, tyreoiditida alebo glomerulonefritida.

e Pacientov, u ktorych sa ukondila lie¢ba Zinbrytou, je potrebné sledovat
pocCas 6 mesiacov po poslednej ddvke Zinbryty, a to najmenej raz
mesacne alebo Castejsie, ak je to klinicky indikované.

Okolnosti pozastavenia registréacie lieku

Zinbryta je humanizovana monoklondlna protildtka IgG1 indikovand na lie¢by dospelych
pacientov s relapsujicimi formami sklerézy multiplex (RSM, relapsing forms of multiple
sclerosis), u ktorych nebola primerand odpoved na lie¢bu aspon dvoma typmi liecby



modifikujiicej ochorenie (DMT, disease modifying therapy), a u ktorych je liecba
akymkolvek inym typom DMT kontraindikovana alebo inak nevhodna.

V désledku pripadov encefalitidy a meningoencefalitidy u pacientov lie€enych Zinbrytou
zatala Eurdpska agentura pre lieky prehodnotenie Zinbryty z hladiska bezpecnosti.
Nasledkom toho bola registracia lieku pozastavend a zacalo sa jeho stahovanie z trhu

v Eurépskej anii.

Zaroven spolocnost Biogen rozhodla o dobrovolnom zruSeni registracie lieku Zinbryta
(daklizumab beta) v Eurépskej Unii. ZruSenie registréacie sa uskutocni pocas prebiehajiceho
prehodnotenia bezpednosti Eurépskou agenturou pre lieky.

Hldsenie neZiaducich ucinkov
Akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie sa maju hlésit na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického ski3ania liekov a farmakovigilancie,
Kvetnd ul. 11, 821 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237,

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlativo na hlasenie neZiaduceho Gdinku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti
/Bezpecnost liekov/Hlasenia o neziaducich Gcinkoch.

Formuldr na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontakitné miesto spolocnosti

Biogen Slovakia s.r.o.
Aupark Tower
Einsteinova 24

851 01 Bratislava

S pozdravom,
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MUDr. Dagmar Stefanova

Medicinske oddelenie
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