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Daklizumab beta (Zinbryta®): Pripady imunitne sprostredkovanej
encefalitidy, vratane encefalitidy s protilatkami proti NMDA receptorom,
hlasené niekol'’ko mesiacov po ukonceni liecby

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost Biogen so suhlasom Eurdpskej liekovej agentlry (European Medicines Agency,
EMA) a Statneho Ustavu pre kontrolu liediv si Vas dovoluje informovat o nasledovnom:

Suhrn

¢ U pacientov lie€enych Zinbrytou boli poédas liecby, ako aj niekol'ko mesiacov
po jej preruseni, hlasené pripady imunitne sprostredkovanej encefalitidy ,
vratane encefalitidy s protilatkami proti N-metyl-D-aspartat (NMDA)
receptorom.

e VSetkym pacientom, ktori prerusili liecbu Zinbrytou a ich opatrovatel'om, je
potrebné pripomenat, aby okamzite kontaktovali oSetrujiceho lekara
v pripade vyskytu akéhokol'vek z castych prodromalnych priznakov alebo
prvych behavioralnych, neurologickych, kognitivhych alebo pohybovych
symptomov.

e« V pripade podozrenia na encefalitidu u pacientov, ktori prerusili liecbu
Zinbrytou, sa ma pre stanovenie diagnézy €o najskér zvazit test protilatok
proti NMDA receptorom v cerebrospinalnom moku (cerebrospinal fluid - CSF)

a v sére.

e Pripady maja byt preskimané odbornikom, ktory ma skiisenosti
s diagnostikou a liecbou autoimunitnej encefalitidy.

o Monitorovanie kvéli encefalitide ma pokradovat aZ 12 mesiacov po ukonéeni
liecby daklizumabom.

Okolnosti aktualizacie

Registracia lieku Zinbryta (daklizumab beta) bola pozastavena a liek bol stiahnuty
z eurdpskeho trhu v marci 2018 v ddsledku hlaseni zavaznych a potencidlne fatalnych
imunitnych reakcii postihujicich mozog (vratane encefalitidy a meningoencefalitidy), pecen
a inych organov u pacientov lieCenych Zinbrytou. Lekari boli pouceni, aby monitorovali
pacientov najmenej raz za mesiac po prerusSeni liecby alebo CastejSie, ak je to klinicky
indikované, a7 Sest mesiacov po poslednej davke.
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Od 10. jula 2018 bolo po preruseni lieCby Zinbrytou hlasenych 7 pripadov encefalitidy,
z ktorych dva sU potvrdené pripady encefalitidy s protilatkami proti NMDA receptorom. Pripady
encefalitidy s protilatkami proti NMDA receptorom sa vyskytli priblizne 3 a7 4 mesiace po
ukonéeni lieCby Zinbrytou. Pacienti s encefalitidou s protildtkami proti NMDA receptorom
uvadzali priznaky ako bolest hlavy, hor(i¢ka, vracanie, zmétenost, tremor, poruchy videnia
a zachvaty.

Encefalitida s protilatkami proti NMDA receptorom méZe byt diagnostikovana vo vhodnych
klinickych podmienkach v cerebrospinalnom moku a v sére testom na Specifickl protilatku.
V pripade podozrenia na encefalitidu u pacientov, ktori ukondili lietbu Zinbrytou, sa lekdrom
odportca, aby zvazili vykonanie testov na protildtky proti  NMDA receptorom
v cerebrospinalnom moku a v sére. Moze sa zvazit testovanie Sirokej $kaly autoprotilatok
(napr. proti povrchovym antigénom neurénu a synaptickym proteinom).

Zinbryta uZ nie je v Eurdpskej Gnii (EU) povolena.

Dha 27. marca 2018 Eurépska komisia na Ziadost drzitela rozhodnutia o registracii Biogen Idec
Ltd. zrusila rozhodnutie o registracii.

Hlasenie neZiaducich reakcii

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registrdcii lieku je ddlezité. UmoZfiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hiasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu liecCiv, Sekcia
klinického skudsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: +
421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlagivo na hldsenie neziaduceho (i&inku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpeénost lie¢iv. Formuldr na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné miesto spoloc¢nosti

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

851 01 Bratislava

S pozdravom,

JWM 7

MUDr. Dagm r Stefanova

Medicinske oddeleme

Biogen Slovakia s.r.o.
medinfoslovakia@biogen.com, www.biogen.sk
Tel.: 02/32334008
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