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ZinbrytaV (daklizimab): takmarkanir & notkun vegna haettu & svaesinni
lifrarbilun

Keeri heitbrigdisstarfsmasur,
i samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Biogen hér med upplysa um eftirfarandi:
Samantekt

e Medferd med dakliziimabi getur valdid 6naemismidludum lifrarskemmdum. Haetta & pvi er
ofyrirsjdanleg og getur hugsanlega leitt til dauda.

e Zinbryta (daklizimab) & eingéngu ad nota til medferdar vid MS-sjukdomi med bakslégum
(RMS) hja fullordnum sjuklingum sem hafa synt éfullneegjandi svérun vid a.m.k. tveimur
sjukdomstemprandi lyfjum (DMT) og pegar frabending er fyrir medferd med 6llum 68rum
sjukdoémstemprandi lyfjum eda ekki haegt ad nota pau af 6drum astaadum

e Fylgjast 8 med transaminésum og gallrauda i sermi sjukiinga fyrir hverja lyfjagjof, eins
nalagt henni og kostur er, medan & medferd stendur og i allt ad 6 manudi eftir ad sidasti
skammtur af daklizGmabi er gefinn.

e Radlagt er ad haetta medferd hja sjuklingum par sem gildi ALAT eda ASAT eru >3 sinnum
efri mérk edlilegra gilda, 6has gildi galirauda.

o Upplysa a sjuklinga um heettu & lifrarskemmdum og porf fyrir reglulegt eftirlit. Vara & pa
vid einkennum sem bent geta til skertrar lifrarstarfsemi adur en medferd hefst.

» Bidja & alla sjuklinga ad undirrita stadfestingu pess ad peir hafi fengid pessar upplysingar,
b.m.t. sjuklinga sem pegar fa lyfid.

Bakgrunnsupplysingar um éryggispattinn

Titkynnt hefur verid um allmorg tilvik alvarlegra lifrarskemmda, p.m.t. tilvik dnaemismidladrar
lifrarbdlgu og svaesinna lifrarskemmda, pratt fyrir ad radleggingum um adgerdir til lagmorkunar
ahaettu hafi verid fylgt, p.m.t. manadarlegt eftirlit med lifrarstarfsemi. Alvarleg vidbrégd, p.m.t.
lifrarbdlga af voéldum sjalfsnamis, lifrarbdlga og gula, hafa sést hja 1,7% sjaklinga i kliniskum
rannsoknum.

Vandleg athugun a vegum Lyfjastofnunar Evropu leiddi til peirrar alyktunar ad daklizimab tengist
haettu &4 6naemismidludum lifrarskemmdum. bessi ahaetta er ofyrirsjaanleg og getur hugsanlega
leitt til dauda. Lifrarskemmdir geta komid fram hvenaer sem er medan a medferd stendur og i allt
ad 6 manudi eftir ad sidasti skammtur af daklizimabi er gefinn.

Leeknar purfa ad ihuga an tafar hvort Zinbryta teljist afram vera videigandi medferd fyrir sjaklinga
sem nG nota lyfid. Thuga & ad heetta medferd hja sjliklingum sem ekki svara medferd eda ekki
sinna krofu um eftirlit med lifrarstarfsemi einu sinni i manudi eda oftar. Auk pess & ad skima
sjuklinga fyrir lifrarbolgu B og C adur en medferd med daklizimabi er hafin. Radlagt er ad visa
sjuklingum sem reynast jakveedir fyrir pessum sykingum til sérfraedings i medhéndlun peirra.

Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Zinbryta var uppfeerd i juli 2017 med upplysingum um adgerdir
sem gripa a til i varidarskyni. Ad lokinni endurskodun Lyfjastofnunar Evropu me3d tilliti til 6ryggis,



sem lysti enn frekar heettu 4 lifrarskemmdum, verdur Samantekt & eiginleikum lyfs uppfeerd med
pbrengri dbendingu. Einnig verdur bastt vid upplysingum um alvarlegar lifrarskemmdir. Eftirtaldar
adur utgefnar leidbeiningar verda obreyttar:

e Sjuklingar sem fyrir eru med lifrarsjikdém eda skerta lifrarstarfsemi mega ekki nota
daklizmab.

e Ekki er radlagt ad hefja medferd hja sjuklingum med samhlida sjalfsnaemiskvilla og gaeta
skal varidar pegar daklizimab er gefid samhlida ¢drum lyfjum sem hafa eiturahrif a lifur,
pb.m.t. lyfjum sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyfjum.

e Radleggja a sjuklingum ad vera a vardbergi gagnvart einkennum lifrarskemmda. Ef slik
einkenni koma fram & ad visa sjlklingnum til sérfraedings i lifrarsjikdémum &n tafar,

e« Ekki er radlagt ad hefja medferd hja sjuklingum med ALAT eda ASAT =2 sinnum efri mork
edlilegra gilda adur en medferd hefst.

Freedsluefni verdur uppfaert med nlgildandi radleggingum. Auk pess er mikilveegt ad sjiklingar séu
ad fullu upplystir um aheettu adur en akvérdun er tekin um ad hefja medferd med Zinbryta. Af
beirri astaedu verdur tekid [ notkun eydublad fyrir stadfestingu sjuklinga & mattéku upplysinga,
med pad ad markmidi ad tryggja ad peir hafi fengid fullnazgjandi upplysingar um ahaettu og ad
laeknir peirra hafi afhent peim sjuklingakortid.

Beidni um tilkynningar

Tilkynna a allar aukaverkanir sem grunur leikur & ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, samkveemt
leidbeiningum a vefsidu stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.
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