® Biogen.

2018-03-12

Zinbryta (daklizumab beta): zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu w Unii Europejskiej

Szanowni Pracownicy Ochrony Zdrowia,

Firma Biogen w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekdow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych chciataby
poinformowac, co nastepuje:

Podsumowanie

Firma Biogen podjeta dobrowolnie decyzje o zawieszeniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu Zinbryta (daklizumab) na terenie Unii Europejskiej.
Produkt Zinbryta jest wycofywany z obrotu na terenie Unii Europejskiej ze skutkiem
natychmiastowym.

Decyzja o zawieszeniu zostata podjeta po wystgpieniu przypadkow zapalenia mézgu
oraz zapalenia opon moézgowych i mézgu o podtozu immunologicznym u pacjentéw
leczonych produktem Zinbryta

Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia produktem Zinbryta u nowych pacjentow.

Nalezy jak najszybciej rozwazy¢ wdrozenie innego leczenia u pacjentow, ktorzy
dotychczas byli leczeni produktem Zinbryta.

Lekarze powinni natychmiast skontaktowac sie z pacjentami leczonymi produktem
Zinbryta celem omoéwienia innych metod terapii.

WSszyscy pacjenci przerywajgcy leczenie produktem Zinbryta powinni zostac¢ poinfor-
mowani, ze dziatania niepozgdane moga wystapi¢ do 6 miesiecy po zaprzestaniu
stosowania daklizumabu beta i aby skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystg-
pienia jakichkolwiek nowych objawdw, takich jak dtugo utrzymujaca sie goraczka,
silne béle gtowy, nudnosci lub wymioty.

W dowolnym momencie podczas leczenia moga wystapi¢ inne zaburzenia o podtozu

immunologicznym takie, jak zaburzenia krwi, zapalenie tarczycy lub ktebuszkowe
zapalenie nerek. i

Ze wzgledu na mozliwe uszkodzenie watroby, pacjenci przerywajacy leczenie powinni
by¢ obserwowani przez co najmniej 6 miesiecy po podaniu ostatniej dawki produktu
Zinbryta
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Dodatkowe informacje dotyczqce zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Produkt Zinbryta to humanizowane monoklonalne przeciwciato IgG1 wskazane do leczenia
dorostych pacjentow z rzutowymi postaciami stwardnienia rozsianego (RSM), u ktorych nie
wystgpita wystarczajgca odpowiedzZ na co najmniej dwa rodzaje leczenia modyfikujacego
przebieg choroby (DMT ang.: disease modifying therapy) i u ktérych zastosowanie
jakiegokolwiek innego leczenia DMT jest przeciwwskazane lub z innego powodu
niewtasciwe.

Po otrzymaniu zgtoszen przypadkéw zapalenia mdzgu oraz zapalenia opon mézgowych

i mézgu u pacjentow leczonych produktem Zinbryta, Europejska Agencja Lekdw rozpoczeta
ocene bezpieczenstwa produktu Zinbryta. Nastepnie, zawieszono pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i rozpoczeto proces wycofania produktu z obrotu.

Jednoczesnie firma Blogen podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu Zinbryta (daklizumab beta) na terenie Unii Europejskie;.
Wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nastgpi w ramach toczacej sie oceny
EMA.

Zgtaszanie dziatan niepoiqgdanych

Wszelkie podejrzewane przypadki wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zgtaszac do:
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Firma i dane kontaktowe

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informacji, prosimy o kontakt:
Biogen Poland Sp. z 0.0.

ul. Salsy 2, 02 — 823 Warszawa

tel./faks (22) 351 51 00/ 01

informacja.medyczna@biogen.com

Z powazaniem,

—

Piotr Debski
Country Director
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