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Daklizumab beta { T Zinbryta®): Tilvik 6ncemistengdrar 
heilab61gu, 1>ar mea talia and-NMDA viataka heilab61gu, sem 
tilkynnt var nokkrum manuaum eftir aa meafera var hcett 

Agreti heilbrigoisstarfsmaaur. 

i samraoi via Lyfjastofnun Evr6pu og Lyfjastofnun viii Biogen upplysa pig um eftirfarandi: 

Samantekt 

• Tilkynnt hefur veria um tilvik 6ncemistengdrar heilab61gu, t,ar mea 
talia and-N-metyl-D-aspartat (NMDA) viataka heilab61gu, hja 
sjuklingurn rneaan a rneafera rnea Zinbryta st6a og einnig nokkrurn 
rnanuaurn eftir aa rneafera rnea Zinbryta var hcett. 

• Minna skal alla sjuklinga sern hafa hcett a rneafera rnea Zinbryta og 
umrnonnunaraaila t,eirra a aa hafa tafarlaust sarnband via lcekni 
sjuklingsins ef einhver af algengurn fyrirvaraeinkennurn eaa fyrstu 
visbendingurn urn algeng hegaunar-, tauga-, vitsrnuna- eaa 
hreyfingatengd einkenni korna fram. 

• i tilvikurn t,ar sern grunur leikur a heilab61gu hja sjuklingurn sern hafa 
hcett a rneafera rnea Zinbryta, skal ihuga notkun profs fyrir rn6tefnurn 
gegn NMDA viatakanum i heila- og rncenuvokva og serrni eins flj6tt og 
rnogulegt er til t,ess aa auavelda greiningu. 

• Tilvikin skulu yfirfarin af serfrceaingi rnea reynslu af greiningu og 
meafera sjalfsofncernisheilab61gu. 

• Fylgjast skal rnea sjuklingurn rnea tilliti til heilab61gu i allt aa 
12 rnanuai eftir aa rneafera rnea daclizurnabi er hcett. 

Forsaga 

Markaosleyfi fyrir Zinbryta (daklfzumab beta) var fellt niour og lyfio innkallao af Evr6pumarka8i 
f mars 2018 f kjolfar tilkynninga um alvarleg og hugsanlega banvren 6nremisviobrog8 sem 
hafa ahrif a heila (p.m.t. heilab61ga og mengisheilab61ga), lifur og onnur liffreri sjuklinga sem 
fengu meofero meo Zinbryta. Lreknum var raolagt ao hafa eftirlit meo siuklinqum ao minnsta 
kosti manaoa rlega eftir ao meofero meo lyfinu er hrett og oftar ef klfnfskt astand gefur tilefni 

til. f allt ao sex manuoi eftir sfoasta skammt. 

Fra og meo 10. juli 2018 hafa 7 tilvik heilab61gu verio tilkynnt eftir ao meofero meo Z inbryta 
var hrett, tvo peirra eru staofest tilvik and-NMDA viotaka heilab61gu. Tilvikin af and-NMDA 
viotaka hei lab61gu hafa komio fram um 3 til 4 manuoum eftir ao meofero meo Zinbryta var 
hrett. Fyrstu einkennin sem komu fram hja sjuklingunum sem fengu and-NMDA viotaka 
heilab61gu voru hofuaverkur, hiti, uppkost, ringlun, skjalfti, sj6ntruflanir og krampar. 

Hregt er ao greina and- NMDA v iotaka heilab61gu meo sertreku m6tefnapr6fi a heila- og 
mrenuvokva og serm i via vioe igand i kliniskar aostreour. Ef grunur leikur a t ilvikum um 
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heilabolgu hia sjuklinqum sem hafa h~tt a meofero meo Zinbryta, er l~knum raolagt ao fhuga 
ao framkv~ma motefnaprof a heila- og m~nuvokva og sermi fyrir motefni gegn NMDA 
viotakanum. ihuga ma motefnaprof a breioum grundvelli, p.e. fyrir sjalfsmotefnum (t.d. 
motefnum gegn proteinum a yfirboroi taugafruma og proteinum a taugamotum). 

Zinbryta er ekki lengur meo markaosleyfi innan Evropska efnahagssv~oisins. 

l=>ann 27. mars 2018 afturkallaoi framkv~mdastjorn Evropusambandsins markaosleyfi lyfsins 
ao beioni markaosleyfishafans Biogen Idec Ltd. 

Beioni um tilkynningar 

Tilkynna skal allar aukaverkanir sem grunur leikur a ao tengist lyfinu til : 

Lyfjastofnunar, www. lyfjastofnun.is 

Tengiliour fyrirtcekis 

l=>orunn M. Gunnarsdottir, thorunn@icepharma.is, 

Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, sfmi: 540 8000 
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