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Takmarkanir & notkun Zinbryta (daklizmabs) med hlidsjon af lifshaettulegri
svaesinni lifrarbilun

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Biogen vill i samradi vid Lyfjastofnun Evropu (EMA) og Lyfjastofnun upplysa pig um
bradabirgdaradleggingar fyrir Zinbryta (daklizimab) a medan evropsk endurskodun a heattunni a
lifrarskemmdum fer fram.

Samantekt
Bradabirgdaradleggingar:

e Zinbryta (daklizimab) skal eingbngu nota til medferdar a MS-sjukddémi med bakslégum
(relapsing multiple sclerosis, RMS) hja fulloronum sjuklingum:

0 med mjog virkan sjukdom prétt fyrir fullnsegjandi medferd med a.m.k. einu
sjukdémstemprandi lyfi, eda

0 med alvarlegan MS-sjukdém med bakslégum i hradri préun sem ekki er haegt ad
medhondla med 6drum sjukdomstemrandi lyfjum.

e Undirliggjandi lifrarsjukdomur eda skert lifrarstarfsemi er nu fradbending fyrir notkun
daklizimabs.

e PU skalt endurskoda tafarlaust hvort daklizimab sé ennpéa videigandi medferd fyrir pa sjuklinga
pina sem eru ad taka lyfid.

o EKkKi er meelt med pvi ad hefja medferd hja sjuklingum med samhlida sjalfsnemissjukddéma og
geeta skal varudar vid gjof daklizamabs samhlida lyfjum sem vitad er ad hafa eiturverkanir & lifur,
p.m.t. lyfjum sem ekki eru lyfsedilskyld og nattdarulyfjum.

e Fylgjast skal med gildum transaminasa og gallrauda i sermi hja sjuklingnum pegar pad er kliniskt
videigandi (a.m.k. ménadarlega) medan & medferd stendur og i allt ad 4 manudi eftir sidasta
skammtinn af daklizimabi.

e Hafa skal eftirlit med einkennum lifrarskemmda hja 6llum sjuklingum og kenna parf sjuklingnum
ad pekkja slik einkenni. Ef fram koma einkenni sem benda til lifrarskemmda, skal tafarlaust visa
sjuklingnum til lifrarsérfraedings.

e ihugid ad haetta medferd ef fullnaegjandi leekningarleg svorun vid medferd hefur ekki nadst.
Bakgrunnur 6ryggisvandans

Pessi tilmaeli eru brddabirgdaradstafanir sem gefnar eru Ut & medan EMA endurskodar lyfid Zinbryta
(daklizimab) sem atlad er til medferdar & MS-sjukddémi med bakslogum (relapsing multiple sclerosis,
RMS) hja fullordnum sjaklingum. Endurskodunin var hafin i kjolfar daudsfalls af véldum sveaesinnar
lifrarbilunar hja sjuklingi sem fékk Zinbryta i ahorfsrannsokn sem er i gangi. Petta tilvik kom fram



prétt fyrir ad farid hafi verid ad radlogdum radstofunum til dheettuminnkunar, p.m.t. eftirliti med
lifrarstarfsemi. Ad auki hefur verid greint fré frekari tilvikum alvarlegra lifrarskemmda.

Heettan & lifrarskemmdum vid notkun daklizamabs var pekkt pegar lyfid var sampykkt til notkunar i
I6ndum & Evropska efnahagssveedinu i juli 2016 og sérstakar radstafanir voru gerdar til ad takast a vio
pessa ahattu, par & medal var utbuid freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga um hvernig
koma skuli i veg fyrir eda draga 0r lifrarskemmdum.

Frekari upplysingar um framangreint tilvik alvarlegrar lifrarbilunar:

Sjuklingurinn var greindur med MS-sjukdom og héf medferd med daklizimabi i sama manudi.
Lifrarprofin voru framkveemd i samreemi vid rddleggingar i samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) og
voru innan edlilegra marka 6 dégum adur en hann fékk fjorda/sidasta skammtinn af daklizamabi.
Tuttugu og fimm dégum eftir sidasta skammtinn veiktist sjuklingurinn med 6gledi og uppkdstum.
Tveimur dogum sidar fékk sjuklingurinn verulega gulu og premur dégum sidar greindist hann med
bréda lifrarbilun. Sjuklingurinn for i lifrarigreedslu neesta dag og lést um pad bil einni viku sidar.

Bent er & ad gildi transaminasa haekkudu i ~2x edlileg efri mork (ALT=84,8 U/l og AST 42,2 U/l) 2,5
vikum fyrir upphaf medferdar med daklizimabi. Hins vegar urdu gildi transaminasa og gallrauda i
sermi edlileg & ny 4dur en medferd med daklizimabi var hafin. Sjuklingurinn ték einnig samhlida Iyf,
b.m.t. tizanidin (vodvaslakandi lyf sem felur einnig i sér heettu & lifrarbilun), getnadarvarnarlyf til
inntdku og D-vitamin. Ad auki hafdi sjuklingurinn sdgu um skjaldkirtilsb6lgu Hashimotos.

Haekkanir & transamindsum i sermi og alvarlegar lifrarskemmdir hafa komid fram hja sjuklingum sem
fengu medferd med daklizamabi. Alvarlegar aukaverkanir, par & medal sjalfsnaemislifrarbolga,
lifrarb6lga og gula, hafa komid i 1jos hja 1,7% sjuklinga.

Vegna pessara takmarkana & dbendingu og frabendingarinnar hja sjuklingum med undirliggjandi
lifrarsjukdom eda skerta lifrarstarfsemi, er ekki vist ad daklizimab sé ennpa videigandi
medferdarmoguleiki handa sumum sjuklingum sem eru & medferd med daklizimabi. Laeknar skulu
endurmeta tafarlaust hvort daklizamab sé ennpé videigandi medferd vid MS-sjukdomi hja hverjum
sjklingi fyrir sig. itarlegar upplysingar er ad finna i upplysingum um lyfid.

EMA mun afram rannsaka hattuna & lifrarskemmdum sem tengjast medferd med Zinbryta. Tilkynnt
verour tafarlaust um allar nyjar radleggingar.

Tilkynnid aukaverkanir

Tilkynna skal um allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu:
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Tengilidur fyrirtaekis

Porunn M. Gunnarsdottir, thorunn@icepharma.is, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik,
simi 5408000
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