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Daklizimab beta ( V Zinbryta®): Tilvik onaemistengdrar
heilabélgu, par med talid and-NMDA vidtaka heilabélgu, sem
tilkynnt var nokkrum manudum eftir ad medferd var heett

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur.
I samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Biogen upplysa big um eftirfarandi:
Samantekt

e Tilkynnt hefur verid um tilvik 6namistengdrar heilabélgu, par med
talid and-N-metyl-D-aspartat (NMDA) vidtaka heilabdlgu, hja
sjaklingum medan & medferd med Zinbryta st6d og einnig nokkrum
manudum eftir ad medferd med Zinbryta var haett.

e Minna skal alla sjaklinga sem hafa hzaett a medferd med Zinbryta og
ummaonnunaradila peirra & ad hafa tafarlaust samband vid laekni
sjaklingsins ef einhver af algengum fyrirvaraeinkennum eda fyrstu
visbendingum um algeng hegdunar-, tauga-, vitsmuna- eda
hreyfingatengd einkenni koma fram.

o I tilvikum par sem grunur leikur & heilabélgu hja sjaklingum sem hafa
heett 4 medferd med Zinbryta, skal ihuga notkun préfs fyrir métefnum

gegn NMDA vidtakanum i heila- og meenuvékva og sermi eins fljott og
mogulegt er til pess ad audvelda greiningu.

e Tilvikin skulu yfirfarin af sérfreedingi med reynslu af greiningu og
medferd sjalfsofneemisheilabolgu.

o Fylgjast skal med sjaklingum med tilliti til heilabdlgu i allt ad
12 manudi eftir ad medferd med dacliziimabi er haett.

Forsaga

Markadsleyfi fyrir Zinbryta (daklizimab beta) var fellt nidur og lyfid innkallad af Evropumarkadi
i mars 2018 i kjolfar tilkynninga um alvarleg og hugsanlega banvaen énsaemisvidbrégd sem
hafa &hrif & heila (b.m.t. heilabdlga og mengisheilabélga), lifur og énnur liffeeri sjuklinga sem
fengu medferd med Zinbryta. Leeknum var radlagt ad hafa eftirlit med sjuklingum ad minnsta
kosti ménadarlega eftir ad medferd med lyfinu er haett og oftar ef kliniskt dstand gefur tilefni
til, i allt ad sex manudi eftir sidasta skammt.

Fré og med 10. juli 2018 hafa 7 tilvik heilabdlgu verid tilkynnt eftir ad medferd med Zinbryta
var heett, tvo peirra eru stadfest tilvik and-NMDA vidtaka heilabdlgu. Tilvikin af and-NMDA
vidtaka heilabdlgu hafa komid fram um 3 til 4 manudum eftir ad medferd med Zinbryta var
haett. Fyrstu einkennin sem komu fram hja sjiklingunum sem fengu and-NMDA vidtaka
heilabélgu voru héfudverkur, hiti, uppkést, ringlun, skjalfti, sjontruflanir og krampar.

Heegt er ad greina and-NMDA vidtaka heilabdlgu med sértaeku motefnaprofi a heila- og
maenuvékva og sermi vid videigandi kliniskar adsteedur. Ef grunur leikur & tilvikum um




heilabdlgu hja sjiklingum sem hafa heett & medferd med Zinbryta, er leeknum radlagt ad ihuga
ad framkveema motefnapréf & heila- og maenuvékva og sermi fyrir métefni gegn NMDA
vidtakanum. fhuga ma motefnaprof @ breidum grundvelli, p.e. fyrir sjalfsmdtefnum (t.d.
motefnum gegn préteinum 3 yfirbordi taugafruma og préteinum & taugamétum).

Zinbryta er ekki lengur med markadsleyfi innan Evrépska efnahagssvaedisins.

Pann 27. mars 2018 afturkalladi framkveemdastjérn Evropusambandsins markadsleyfi lyfsins
ad beidni markadsleyfishafans Biogen Idec Ltd.

Beidni um tilkynningar
Tilkynna skal allar aukaverkanir sem grunur leikur & ad tengist lyfinu til:

Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Tengilidur fyrirtaekis

P6runn M. Gunnarsdoéttir, thorunn@icepharma.is,

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