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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zinbryta

daklizumabs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zinbryta. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Zinbryta lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Zinbryta lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Zinbryta un kapeéec tas lieto?

Zinbryta ir zales, ko lieto pieaugusiem pacientiem multiplas sklerozes recidivéjosu formu arstésanai.
Multipla skleroze ir slimiba, kuras gadijumna iekaisums iznicina ap nervu SGnam esoso aizsargapvalku
galvas un muguras smadzenés. “Recidivéjoss” nozimg, ka pacientam ir simptomu uzliesmojumi.

Zinbryta satur aktivo vielu daklizumabu.
Ka lieto Zinbryta?

Zinbryta var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir janozimé arstam ar pieredzi multiplas
sklerozes arstésana. Ieteicama deva ir 150 mg reizi ménesi, injicEjot zem adas. Pacientiem jabat
apmacitiem, lai veiktu sev injekciju, izmantojot pilnslirci vai pildspalvveida inzektoru. Plasaka
informacija piecjama zalu lietosanas instrukcija.

Ka Zinbryta darbojas?

Multiplas sklerozes gadijuma organisma imiinas aizsardzibas sistéma uzbrik veselajam stinam un
iznicina ap nervu stinam esoSo aizsargapvalku centralaja nervu sistéma (galvas un muguras
smadzenés). Zinbryta aktiva viela daklizumabs ir monoklonala antiviela, kas piesaistas pie T $tGnam. Sis
Slinas ir organisma iminsistémas dala, ko aktivizé organisma signalproteins interleikins-2. Piesaistoties
T SGnam, daklizumabs bloké interleikinu-2, tad&éjadi nelaujot T Sunam piesaistities pie nervu Sinam un
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tas iznicinat. Daklizumabam var bt ari cita iedarbiba, kas samazina imunsistémas kaitigo ietekmi uz
nervu sanam.

Kadas bija Zinbryta prieksrocibas sajos pétijumos?

Zinbryta efektivitati recidivéjoSas multiplas sklerozes arstésana pieradija divos pamatpétijumos,
iesaistot vairak neka 2400 pacientu.

Viena pétijuma, iesaistot 600 pacientu, Zinbryta izradijas efektivakas neka placebo (fiktiva arstésana)
slimibas recidivu skaita samazinasana. Pacientiem, kuri sanéma Zinbryta 150 mg ik péc

cetram nedélam, vidéji bija 0,21 recidivs viena gada laika, salidzinot ar 0,46 recidivu gadijumiem
pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kada cita pétijuma, iesaistot 1841 pacientu un noziméjot Zinbryta 150 mg ik péc ¢etram nedélam,
viena gada laika bija 0,22 recidivi, salidzinot ar 0,39 recidivu gadijumiem pacientiem, kuri sanéma citas
zales multiplas sklerozes arstésanai, t. i., interferonu-beta-1a.

Kads risks pastav, lietojot Zinbryta?

Visbiezak novérotas Zinbryta blakusparadibas (vairak neka 1 pacientarn no 100) ir izsitumi,
paaugstinats aknu enzimu limenis asinis, depresija, deguna un rikles iekaisums, gripa un augségjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas, un limfadenopatija (pietiikusi dziedzeri). Visbiezak
novérotas nopietnas Zinbryta blakusparadibas ir aknu bojajums un smagas adas reakcijas. Pilns visu
Zinbryta ierobezojumu un nevélamo blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Zinbryta tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zinbryta, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. Zinbryta efektivitati pieradija vairak neka tris gadu ilgos pétijumos.
Salidzinot ar esoSajam terapijam, Zinbryta darbojas atSkiriga veida un ka prieksrociba javérté to
lietodana tikai reizi ménesi. Arsté$ana ir saistita ar nelabvéligu ietekmi uz aknam un paaugstinatu
infekciju risku, tomér CHMP uzskatija, ka Sis blakusparadibas var parvaldit, veicot regularu uzraudzibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Zinbryta lietosanu?

Uznémums, kas tirgo Zinbryta, izsniegs veselibas apripes specialistiem un pacientiem izglitojosus
materialus par aknu bojaiumiem, ka ari to profilaksi vai samazinasanu.

Zalu apraksta un lietesanas instrukcija ir ieklauti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem par drosu un efektivu Zinbryta lietoSanu.

Cita inforrnacija par Zinbryta

Pilns Zinbryta EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Zinbryta
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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