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Zinbryta � (daklizumab beta): Timabundin niaurfelling markactsleyfis 
innan Evr6pusambandsins 

Agceti heilbrigoisstarfsmaour. 

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

Samantekt 

• Markaosleyfi fyrir Zinbryta innan Evr6pska efnahagssvcEoisins hefur
verio fellt niour tfmabundio. Zinbryta hefur verio innkallao tafarlaust
innan Evr6pska efnahagssvcEoisins.

• Markaosleyfio var fellt niour tfmabundio eftir ao tilkynnt hafoi verio um
tilvik 6ncEmistengdrar heilab61gu og mengisheilab61gu hja sjuklingum
sem fengu meofero meo Zinbryta.

• Ekki skal hefja meofero meo Zinbryta hja nyjum sjuklingum.

• LEEknar eiga tafarlaust ao hafa samband vio pa sjuklinga sf na sem fa
meofero meo Zinbryta til ao rcEoa aora meoferoarmoguleika.

• Upplysa a alla sjuklinga sem hcEtta notkun Zinbryta um ao
aukaverkanir geti komio fram f allt ao 6 manuoi eftir ao notkun er hcEtt
og raoleggja a peim ao hafa tafarlaust samband vio lcEkni sinn ef ny
einkenni, svo sem langvarandi hiti, alvarlegur hofuoverkur, 6gleoi eoa
uppkost koma fram.

• Aorir 6ncEmistengdir kvillar, svo sem raskanir a bl6omynd,
skjaldkirtilsb61ga eoa gauklab61ga geta komio fram .

• Fylgjast a meo sjuklingum sem hcEtta meofero meo lyfinu a.m.k.
manaoarlega f allt ao 6 manuoi eftir ao peir fa sfoasta skammt af
Zinbryta og oftar ef kif nfskt tilefni er til.

Forsaga afturkollunarinnar 

Zinbryta er mannaolagao einstofna IgG1 m6tefni sem er cetlao til meoferoar a MS-sjukd6mi 
meo bakslogum hja fulloronum sjuklingum sem hafa synt 6fullncegjandi svorun vio a.m.k. 
tveimur sjukd6mstemprandi lyfjum og pegar frabending er fyrir meofera mea cilium oorum 
sjukd6mstempr:andi lyfjum eaa ekki hcegt aa nota pau af oorum astceoum. 
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i kjolfar tilkynninga um tilvik heilab61gu og mengisheilab61gu hja sjuklingum sem fengu 
meofero meo Zinbryta, hefur Lyfjastofnun Evr6pu hafio endurskooun a oryggi Zinbryta. 
Afleioing pess er ao markaosleyfi lyfsins hefur verio fellt niour timabundio og er innkollun 
pess af Evr6pumarkaoi hafin. 

Samhlioa hefur Biogen ao eigin frumkvceoi tekio akvoroun um ao afturkalla markaosleyfi 
fyrir Zinbryta (daklizumab beta) innan Evr6pska efnahagssvceoisins. Unnio verour ao 
niourfellingu markaosleyfisins samhlioa oryggisuttekt af halfu Lyfjastofnunar Evr6pu. 

BeilJni um tilkynningar 

Tilkynna skal um allar aukaverkanir sem grunur leikur a um ao tengist lyfinu til 
Lyfjastofnunar, samkvcemt leiobeiningum a vefsiou stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is. 
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