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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) terminou a revisdo de seguranga do medicamento
Zinbryta (daclizumab) e determinou restricdes adicionais para reduzir o risco de lesdo hepatica

grave.

O daclizumab é um anticorpo monoclonal utilizado no tratamento de doentes adultos com
determinados tipos de esclerose multipla. Na esclerose multipla, o sistema imunitario do
organismo causa inflamacdo que danifica a camada protetora (mielina) das células do sistema

nervoso central, incluindo o cérebro e a medula espinal.
Em Portugal, este medicamento ndo se encontra comercializado.

Para minimizar a ocorréncia do risco, imprevisivel e potencialmente fatal, de lesdo hepatica que
pode ocorrer durante a utilizacdo deste medicamento e até 6 meses apos a conclusdo do

tratamento, a EMA e o Infarmed recomendam e informam o seguinte:
Profissionais de saude

= O Zinbryta pode causar lesdo hepatica potencialmente fatal e imprevisivel. Foram notificados
diversos casos de lesdo hepatica grave, incluindo hepatite imunomediada e hepatite

fulminante.

= Em ensaios clinicos, 1,7% dos doentes tratados com Zinbryta tiveram uma reacdo hepatica

grave, tal como hepatite autoimune, hepatite e ictericia.

= Para minimizar este risco, o uso deste medicamento foi restringido para o tratamento da
esclerose multipla com surtos (EMS) em doentes adultos que tiveram resposta inadequada a
pelo menos dois medicamentos modificadores da doenca (MMD) e que ndo sejam elegiveis

para tratamento com outros MMD.
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» Este medicamento ndo deve ser prescrito a doentes com doenca hepatica ou compromisso

hepatico.

» Este medicamento ndo deve ser prescrito a doentes com valores de ALT e AST iguais ou

superiores ao dobro do limite superior normal ou em doentes com outras doengas autoimunes.

» Antes do inicio do tratamento deve ser feito o rastreio da hepatite B e C. Os doentes com
resultado positivo a este teste devem ser encaminhados para um especialista em doencgas

hepaticas.

= Os niveis das transaminases plasmaticas (ALT e AST) e da bilirrubina devem ser monitorizados
mensalmente, e o mais proximo possivel antes de cada administracdo durante o tratamento e

até 6 meses apos a Ultima administragao.

» O tratamento deve ser interrompido caso os valores das transaminases sejam superiores a trés

vezes o limite superior normal, independentemente dos valores de bilirrubina.

» Todos os doentes que desenvolvam sinais ou sintomas sugestivos de lesdo hepatica devem ser

encaminhados para um especialista em doengas hepaticas.

= O tratamento com Zinbryta deve ser interrompido caso o doente ndao efetue a monitorizagao

dos valores de fungao hepatica.

= A administracdo de Zinbryta com outros medicamentos ou produtos com potencial

hepatotoxico deve ser feita com precaucao.

» Os doentes devem ser informados sobre o risco hepatico associado a este medicamento, como

0 reconhecer e a necessidade para a monitorizacao regular.

Estas recomendacbes serdo agora enviadas a Comissdao Europeia, a quem compete emitir uma

decisdo vinculativa.
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Para informacgao adicional, consultar:
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