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Daklizumab beta (Zinbryta®)

Przypadki autoimmunologicznego zapalenia mézgu, w tym zapalenia mézgu typu anty-
NMDA zgtaszane w ciggu kilku miesiecy po zaprzestaniu leczenia.

Szanowni Panstwo,

Firma Biogen w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych
chcialaby poinformowac, co nastepuije:

Streszczenie

e Zglaszano przypadki autoimmunologicznego zapalenia mézgu, w tym zapalenia
mézgu zwigzanego 2z obecnoscia przeciwcial przeciwko receptorowi
N-metylo-D-asparaginianowemu (NMDAR) u pacjentéw w trakcie leczenia, a
takze kilka miesigcy po zaprzestaniu leczenia produktem Zinbryta.

e Wszystkich pacjentéw, ktdrzy przerwali przyjmowanie leku Zinbryta oraz ich
opiekunéw nalezy poinformowaé, aby natychmiast skontaktowali sie z lekarzem
prowadzgcym w razie wystgpienia typowych objawéw prodromalnych Iub
wezesnych czesto wystepujgcych objawéw behawioralnych, neurologicznych,
kognitywnych lub zwigzanych z uktadem ruchu.

o W przypadkach podejrzenia zapalenia mézgu u pacjentéw, ktérzy przerwali
leczenie produktem Zinbryta, naleiv_rozwazvé moiliwie jak naisz bsze
wykonanie badania w kierunku obecnosci przeciwcial przeciwko receptorom
NMDA w__plynie mézgowo-rdzeniowym i surowicy w celu ulatwienia
rozpoznania.

e Wszystkie przypadki naleizy konsultowaé ze specjalisty posiadajgcym
doSwiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu autoimmunologicznego zapalenia
mdzgu.

e Monitorowanie pod katem zapalenia mézgu nalezy prowadzié przez okres do
12 miesiecy po odstawieniu daklizumabu.

Podstawy

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Zinbryta (daklizumab beta)
zostalo zawieszone, a lek wycofano z rynku europejskiego w marcu 2018 . po otrzymaniu
zgloszeni dotyczacych cigzkich i potencjalnie zagrazajgcych zyciu reakcji immunologiczaych
wplywajgcych na mézg (w tym zapalenie mézgu i zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych),
oraz na watrobg i inne narzady, u pacjentéw leczonych produktem Zinbryta. Lekarzom

zalecono monitorowanie pacjentéw po zaprzestaniu leczenia co najmniej raz na miesigc {ub
czesciej, w zaleznosci od wskazan klinicznych, przez okres do szesciu miesiecy od ostatniej

dawki.

Biogen Poland Sp. z 0.0.
Ul. Salsy 2, 02 823 Warszawa
Tel: +48 22 3515100 « Fax: +4822 3515101 ¢ www biagen poland.pl

Spdlka zarejesirowana w Sadzie Rejonowym dlg m.st. Warszawy
Xill Wydziat Krajowege Rejestru Sadowego KRS; 0000368208, Nip: 525 249-09.92, REGON; 142628872
Kapitat zakiadowy: 1 500 000 ziotych

INYCH




. Biogen.

Do dnia 10 lipca 2018 r. zgloszono 7 przypadkéw zapalenia mézgu po odstawieniu leku
Zinbryta, a dwa z nich byly to potwierdzone przypadki zapalenia mézgu typu anty-NMDA.
Przypadki zapalenia mézgu typu anty-NMDA wystgpity po okolo 3 do 4 miesigcach po
przerwaniu leczenia produktem Zinbryta. U pacjentéw z zapaleniem mézgu typu anty-NMDA
wystapily objawy takie jak bél glowy, gorgczka, wymioty, splatanie, drzenia, zaburzenia
widzenia i napady drgawkowe.

Zapalenie mézgu typu anty-NMDA mozna rozpoznaé za pomocg swoistego testu na obecnosé
przeciwcial w plynie mézgowo-rdzeniowym i surowicy w odpowiednich warunkach
klinicznych. W_przypadku podejrzenia zapalenia mdzgu u pacjentéw, kidrzy przerwali
leczenie produktem Zinbryta lekarzom zaleca sie, aby rozwazyli przeprowadzenie badan na
obecnoéé_przeciwcial przeciwko receptorowi NMDA_ w_plynie mézgowo-rdzeniowym i
surowicy. Mozna rozwazyé wykonanie szerokiego panelu oznaczed przeciwcial (np.
antygendw na powierzchni komérek nerwowych i biatek synaptycznych)

Produkt leczniczy Zinbryta nie ma obecnie pozwolenia na dopuszczeni¢ do obrotu w Unii
Europejskiej (UE).

W dniu 27 marca 2018 r. Komisja Europejska cofngta pozwolenie na dopuszczenie leku do
obrotu na wniosek podmiotu odpowiedzialnego firmy Biogen Idec Lid.

Zglaszanie dzialad niepoiqdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zglasza¢ do:
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych
Al, Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: +48 2249 21 309

e-mail: ndl@uipl.gov.pl

Firma i jej dane kontaktowe

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informacji, prosimy o kontakt:
Biogen Poland Sp. z o.0.
ul. Salsy 2, 02 - 823 Warszawa
tel /faks (22) 351 51 00 /01
informacja.medyczna @biogen.com

Z powaZzaniem,
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Dr n. med. Cezary Glogowski
Head of Public Affairs
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