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V ZINBRYTA (daklizumab beta): Pripady imunitné zprostfedkované encefalitidy,
véetné encefalitidy s protilatkami proti NMDA receptortim, hlasené nékolik mésict
po ukonceni léChby.

VVazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole€nost Biogen Idec Limited ve spolupraci se Statnim uUstavem pro kontrolu IéCiv a

Evropskou agenturou pro Ié¢ivé prFipravky (EMA) si Vas timto dovoluje informovat o nasledujicim:

.Shrnuti

e U pacientd Iécenych piipravkem Zinbryta byly béhem lécby i nékolik mésict po
jejim ukonceni hlaseny pripady imunitné zprostiredkované encefalitidy, véetné
encefalitidy s protilatkami proti N-methyl-D-aspartat (NMDA) receptortim.

e Vsichni pacienti, ktefi ukongili IéCbu pripravkem Zinbryta, i jejich pecovatelé, musi
byt pouceni, aby okamzité kontaktovali Iékare, pokud se objevi jakykoli z ¢astych
prodromalnich pfiznakl nebo jakykoli z ¢asnych béznych pfiznakll souvisejicich
s poruchou chovani, neurologickych nebo kognitivhich funkci nebo poruchou
hybnosti.

e Pokud je u pacienta, ktery ukoncil 1é¢bu prFipravkem Zinbryta, podezfeni na
encefalitidu, je tfeba k upfesnéni diagnézy co nejdfive zvazit provedeni vysetreni
protilatek proti NMDA receptoriim v mozkomisnim moku (CSF) a séru.

e Diagnézu ma ovérit specializovany lékar, ktery ma zkusSenosti s diagnostikou a
IéEbou autoimunitni encefalitidy.

e Sledovani moznych pfiznakl encefalitidy musi pokra¢ovat po dobu 12 mésict po
ukonceni IéCby daklizumabem.

Dalsi informace a nasledna doporuceni

Platnost rozhodnuti o registraci pfipravku Zinbryta (daklizumab beta) byla nejprve pozastavena
a lék byl stazen zevropského trhu v bfeznu 2018 po nahlaseni zavaznych a potencialné
fatalnich imunitnich reakcich postihujicich mozek (v&etné encefalitidy a meningoencefalitidy),
jatra a dal$i organy u pacientl Ié€enych pfipravkem Zinbryta. Lékafi byli pouceni, aby pacienty
po ukonéeni |éCby timto pfipravkem sledovali pravidelné alespori jednou mésicné, a v Klinicky
indikovanych pripadech i ¢astéji, po dobu az Sesti mésiclu od posledni davky.

K 10. ¢ervenci 2018 bylo hlaSeno 7 pfipadl encefalitidy po ukonéeni 1&éCby pripravkem Zinbryta,
z nichz dva byly potvrzeny jako pfipady encefalitidy s protilatkami proti NMDA receptortim.
Pripady encefalitidy s protilatkami proti NMDA receptorim se objevily pfiblizné 3-4 mésice po
ukonéeni lécby pripravkem Zinbryta. U pacientl s encefalitidou s protilatkami proti NMDA
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receptordim byla hladgena bolest hlavy, horec¢ka, zvraceni, zmatenost, tremor, poruchy zraku a
epileptické zachvaty.

Encefalitidu s protilatkami proti NMDA receptoriim Ize ve vhodnych klinickych podminkach
diagnostikovat pomoci specifického testu protilatek v mozkomisnim moku a séru. Pokud je u
pacienta, ktery ukongil lé&bu pFipravkem Zinbryta, podezieni na encefalitidu, doporucuje se, aby
lékar zvazil provedeni vysetieni protilatek proti NMDA receptoriim v mozkomi$nim moku a séru.
Lze zvazit i testovani $irsi skupiny autoprotilatek (napf. proti povrchovym antigenim neuralni
membrany a proti synaptickym proteiniim).

Pfipravek Zinbryta jiz neni v Evropské unii (EU) registrovan.

Dne 27. biezna 2018 zrusila Evropska Komise rozhodnuti o registraci tohoto Iéku na zadost
drzitele rozhodnuti o registraci spole¢nosti Biogen Idec Ltd.

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi lé&enych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu [&Civ.

Hlageni je mozné zasilat pomoci tidténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, v8e potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Prosime, do hldSeni uvadéjte presny
obchodni nazev a ¢&islo Sarze biologického léciva.

Daldi informace vztahujici se k 1é&ivému pripravku Zinbryta:

V Tento lédivy pripravek podiéhal v dobé platnosti registrace dalSimu sledovani. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Ucinky.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o reqgistraci

S ptipadnymi dalsimi dotazy se prosim obracejte na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci:
Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Nezadouci Uginky: Tel. +420 255 706 217, email: cz-safety@biogen.com
Medicinské odd&leni: Tel. +420 724 947 154 (MUDr. Katefina Prikrylova), email: medical-

cz@biogen.com

Daléi informace o tomto lé&ivém pripravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropske
agentury pro légivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/ema/.
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