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EPAR, sazetak za javnost

Zinbryta

daklizumab

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Zinbryta.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o koristenju lijeka Zinbryta.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Zinbryta procitajte u-uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lije€niku ili ljekarniku.

Sto je Zinbryta i za $to se koristi?

Zinbryta je lijek koji se koristi za lijeCenje relapsnih oblika multiple skleroze u odraslih. Multipla skleroza
je bolest pri kojoj dolazi do upale koja ostecuje zastitnu ovojnicu oko zZiv¢anih stanica u mozgu i lednoj
mozdini. ,Relaps” znaci da dolazi do izbijanja simptoma kod bolesnika.

Lijek Zinbryta sadrzi djelatnu tvar daklizumab.
Kako se Zinbryta koristi?

Lijek Zinbryta izdaje se sarmo na lijeCnicki recept, a lijeCenje treba zapoceti lijeCnik s iskustvom u
lijeCenju multiple skleroze. Preporucena doza jest 150 mg koja se daje injekcijom pod koZu jedanput
mjesecno. Bolesnike treba osposobiti da si samostalno daju injekciju uporabom napunjene trcaljke ili
brizgalice. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

Kako djeluje Zinbryta?

Imunosni (obrambeni) sustav bolesnika s multiplom sklerozom greskom napada i oStecuje zastitnu
ovojnicu oko zivCanih stanica u srediSnjem zivéanom sustavu (mozgu i lednoj mozdini). Djelatna tvar u
lijeku Zinbryta, daklizumab, monoklonsko je protutijelo koje se veze na T-stanice. Te su stanice dio
imunosnog sustava tijela, a aktivira ih interleukin-2, signalna bjelancevina u tijelu. Vezivanjem na
T-stanice, daklizumab onemogucuje djelovanje bjelanCevine interleukin-2 i time sprjecava T-stanice da
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napadnu i ostete ZivCane stanice. Daklizumab moze imati i druge ucinke koji smanjuju ostec¢enja
ZivCanih stanica uzrokovana imunosnim sustavom.

Koje su koristi lijeka Zinbryta utvrdene u ispitivanjima?

U dvama glavnim ispitivanjima provedenima na viSe od 2 400 bolesnika pokazalo se da je lijek
Zinbryta djelotvoran u lijeCenju relapsne multiple skleroze.

U jednom ispitivanju koje je provedeno na 600 bolesnika pokazalo se da je lijek Zinbryta djelotvorniji
od placeba (prividno lije¢enje) u smanjivanju relapsa bolesti. Bolesnici koji su svaka Cetiri tjedna
primali 150 mg lijeka Zinbryta imali su u prosjeku 0,21 relapsa tijekom godine u usporedbi s 0,46 kod
onih koji su primali placebo.

U drugom ispitivanju koje je provedeno na 1 841 bolesnika, bolesnici koji su primali 150 mg lijeka
Zinbryta svaka Cetiri tjedna imali su u prosjeku 0,22 relapsa tijekom godine u usporedbi s 0,39 kod
onih koji su primali interferon beta-1a, drugi lijek za lijeCenje multiple skleroze.

Koji su rizici povezani s lijekom Zinbryta?

Najcescée su nuspojave lijeka Zinbryta (mogu se javiti u viSe od 1 na 100 ¢scba) osip, povecanje
jetrenih enzima u krvi, depresija, upala i bol u nosu i grlu, gripa i intekcije gornjih diSnih putova poput
prehlade i limfadenopatije (natecene Zlijezde). NajceSce su teske nuspojave lijeka Zinbryta oStecenje
jetre i teSke kozne reakcije. Potpuni popis svih ogranicenja i nuspojava zabiljeZzenih pri primjeni lijeka
Zinbryta potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je Zinbryta odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Zinbryta
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji. U
ispitivanjima koja su se provodila u razdobliu do tri godine utvrdena je djelotvornost lijeka Zinbryta.
Lijek Zinbryta djeluje na drugaciji nacin'u odnosu na postojece oblike lijeCenja, a prednost mu je ta sto
se daje samo jedanput mjesecno. Lijetenje ovim lijekom povezuje se s nuspojavama na jetri i
povecanim rizikom od infekcija, no. CHMP je zakljucio da se te nuspojave mogu kontrolirati uz redoviti
nadzor.

Koje se mjere podiuzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Zinbryta?

Tvrtka koja stavlja lijek Zinbryta u promet objavit ¢e edukativne materijala za zdravstvene djelatnike i
bolesnike o ostecenjima jetre i o tome kako ih sprijeciti ili smanjiti.

Preporuke i mjere opreza koje zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju poStovati radi sigurne i
ucinkovite uporabe lijeka Zinbryta takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Zinbryta

Cjeloviti EPAR za lijek Zinbryta nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Zinbryta procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svojem lijeCniku ili ljekarniku.
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