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ZinbrytaT (daklizumab): takmarkanir a notkun vegna hrettu a svresinni 
lifrarbilun 

Kceri heilbrigoisstarfsmaour, 

i samraoi vio Lyfjastofnun Evr6pu og Lyfjastofnun viii Biogen her meo upplysa um eftirfarandi: 

Samantekt 

• Meofero meo daklfzumabi getur valdio 6ncemismioluoum lifrarskemmdum. Hcetta a pvf er
6fyrirsjaanleg og getur hugsanlega leitt til dauoa.

• Zinbryta (daklfzumab) a eingongu ao nota til meoferoar vio MS-sjukd6mi meo bakslogum
(RMS) hja fulloronum sjuklingum sem hafa synt 6fullncegjandi svorun vio a.m.k. tveimur

sjukd6mstemprandi lyfjum (DMT) og pegar frabending er fyrir meofero meo ollum oorum

sjukd6mstemprandi lyfjum eoa ekki hcegt ao nota pau af oorum astceoum

• Fylgjast a meo transaminosum og gallrauoa i sermi sjuklinga fyrir hverja lyfjagjof, eins
nalcegt henni og kostur er, meoan a meofero stendur og f allt ao 6 manuoi eftir ao sfoasti
skammtur af daklfzumabi er gefinn.

• Raolagt er ao hcetta meofero hja sjuklingum par sem gildi ALAT eoa ASAT eru >3 sinnum
efri mork eolilegra gilda, 6hao gildi gallrauoa.

• Upplysa a sjuklinga um hcettu a lifrarskemmdum og porf fyrir reglulegt eftirlit. Vara a pa
vio einkennum sem bent geta til skertrar lifrarstarfsemi aour en meofero hefst.

• Bioja a alla sjuklinga ao undirrita staofestingu pess ao peir hafi fengio pessar upplysingar,
p.m.t. sjuklinga sem pegar fa lyfio.

Bakgrunnsupplysingar um oryggispattinn 

Tilkynnt hefur verio um allmorg tilvik alvarlegra lifrarskemmda, p.m.t. tilvik 6ncemismiolaorar 

lifrarb6lgu og svcesinna lifrarskemmda, pratt fyrir ao raoleggingum um aogeroir til lagmorkunar 

ahcettu hafi verio fylgt, p.m.t. manaoarlegt eftirlit meo lifrarstarfsemi. Alvarleg viobrogo, p.m.t. 
lifrarb61ga af voldum sjalfsncemis, lifrarb61ga og gula, hafa sest hja 1, 7% sjuklinga f klfniskum 

ranns6knum. 

Vandleg athugun a vegum Lyfjastofnunar Evr6pu leiddi til peirrar alyktunar ao daklfzumab tengist 
hcettu a 6ncemismioluoum lifrarskemmdum. t:>essi ahcetta er 6fyrirsjaanleg og getur hugsanlega 

leitt til dauoa. Lifrarskemmdir geta komio fram hvencer sem er meoan a meofero stendur og i allt 

ao 6 manuoi eftir ao sfoasti skammtur af daklfzumabi er gefinn. 

Lceknar purfa ao fhuga an tafar hvort Zinbryta teljist afram vera vioeigandi meofero fyrir sjuklinga 

sem nu nota lyfio. ihuga a ao hcetta meofero hja sjuklingum sem ekki svara meofero eoa ekki 
sinna krofu um eftirlit meo lifrarstarfsemi einu sinni f manuoi eoa oftar. Auk pess a ao skima 

sjuklinga fyrir lifrarb61gu B og c aour en meofero meo daklfzumabi er hafin. Raolagt er ao vfsa 

sjuklingum sem reynast jakvceoir fyrir pessum sykingum til serfrceoings i meohondlun peirra. 

Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Zinbryta var uppfcero f julf 2017 meo upplysingum um aogeroir 

sem grfpa a til f varuoarskyni. Ao lokinni endurskooun Lyfjastofnunar Evr6pu meo tilliti til oryggis, 



sem lysti enn frekar hcettu a lifrarskemmdum, verour Samantekt a eiginleikum lyfs uppfcero meo 

prengri abendingu. Einnig verour bcett vio upplysingum um alvarlegar lifrarskemmdir. Eftirtaldar 

aour utgefnar leiobeiningar veroa 6breyttar: 

• Sjuklingar sem fyrir eru meo lifrarsjukd6m eoa skerta lifrarstarfsemi mega ekki nota 

daklfzumab. 

• Ekki er raolagt ao hefja meofero hja sjuklingum meo samhlioa sjalfsncemiskvilla og gceta 

skal varuoar pegar daklfzumab er gefio samhlioa oorum lyfjum sem hafa eiturahrif a lifur, 

p.m.t. lyfjum sem fengin eru an lyfseoils og natturulyfjum . 

• Raoleggja a sjuklingum ao vera a varobergi gagnvart einkennum lifrarskemmda. Ef slfk 

einkenni koma fram a ao vfsa sjuklingnum til serfrc£oings f lifrarsjukd6mum an tafar. 

• Ekki er raolagt ao hefja meofero hja sjuklingum meo ALAT eoa ASAT ?:2 sinnum efri mark 

eolilegra gilda aour en meofero hefst. 

Frc£osluefni verour uppfcert meo nugildandi raoleggingum. Auk pess er mikilv<£gt ao sjuklingar seu 

ao fullu upplystir um ahcettu aour en akvoroun er tekin um ao hefja meofero meo Zinbryta. Af 

peirri astceou verour tekio i notkun eyoublao fyrir staofestingu sjuklinga a m6tt6ku upplysinga, 

meo pao ao markmioi ao tryggja ao peir hafi fengio fullncegjandi upplysingar um ahcettu og ao 

lceknir peirra hafi afhent peim sjuklingakortio. 

Beioni um tilkynningar 

Tilkynna a allar aukaverkanir sem grunur leikur a ao tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, samkv<£mt 

leiobeiningum a vefsfou stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is. 

TengililJur fyrirtcekisins 

Umboosao ili Biogen a islandi er Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000. 
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