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Zinbryta ¥ (dakliziimab beta): Timabundin nidurfelling markadsleyfis
innan Evropusambandsins

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur.

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Biogen upplysa pig um eftirfarandi:

Samantekt

e Markadsleyfi fyrir Zinbryta innan Evrépska efnahagssvaedisins hefur
verid fellt nidur timabundid. Zinbryta hefur verid innkallad tafarlaust
innan Evropska efnahagssveedisins.

e Markadsleyfid var fellt nidur timabundid eftir ad tilkynnt hafdi verid um
tilvik dnaemistengdrar heilabdlgu og mengisheilabdlgu hja sjuklingum
sem fengu medferd med Zinbryta.

e Ekki skal hefja medferd med Zinbryta hja nyjum sjuklingum.

e Laeknar eiga tafarlaust ad hafa samband vid pa sjuklinga sina sem fa
medferd med Zinbryta til ad raeda adra medferdarmoguleika.

e Upplysa a alla sjuklinga sem haetta notkun Zinbryta um ad
aukaverkanir geti komid fram i allt ad 6 manudi eftir ad notkun er haett
og radleggja & peim ad hafa tafarlaust samband vid laekni sinn ef ny
einkenni, svo sem langvarandi hiti, alvarlegur hofudverkur, 6gledi eda
uppkdst koma fram.

e Adrir dnaemistengdir kvillar, svo sem raskanir & blédmynd,
skjaldkirtilsbdlga eda gauklabdlga geta komid fram .

e Fylgjast 4 med sjuklingum sem haetta medferd med lyfinu a.m.k.
manadarlega i allt ad 6 manudi eftir ad peir fa sidasta skammt af
Zinbryta og oftar ef kliniskt tilefni er til.

Forsaga afturkollunarinnar

Zinbryta er mannadlagad einstofna IgG1 métefni sem er aetlad til medferdar & MS-sjukdomi
med bakslégum hja fullordnum sjuklingum sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun vid a.m.k.
tveimur sjukdémstemprandi lyfjum og pegar frabending er fyrir medferd med dllum 68rum
sjukdémstemprandi lyfjum eda ekki haegt ad nota pau af 68rum asteedum. :
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f kjolfar tilkynninga um tilvik heilabdlgu og mengisheilabdlgu hja sjiklingum sem fengu
medferd med Zinbryta, hefur Lyfjastofnun Evrépu hafid endurskodun a 6ryggi Zinbryta.
Afleiding pess er ad markadsleyfi lyfsins hefur verid fellt nidur timabundid og er innkéllun
bess af Evrépumarkadi hafin.

Sambhlida hefur Biogen ad eigin frumkvaedi tekid akvérdun um ad afturkalla markadsleyfi
fyrir Zinbryta (daklizGmab beta) innan Evropska efnahagssvaedisins. Unnid verdur ad
nidurfellingu markadsleyfisins samhlida oryggisuttekt af halfu Lyfjastofnunar Evrépu.

Beidni um tilkynningar

Tilkynna skal um allar aukaverkanir sem grunur leikur @ um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, samkvamt leidbeiningum a vefsidu stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Tengilidur fyrirtaekis

pPérunn M. Gunnarsdottir, thorunn@icepharma.is, Icepharma hf, Lynghalsi 13,
110 Reykjavik, simi 540 8000

Vidaukar

www.lyfjastofnun.is/utgefid-efni/frettir/
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