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7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomenda a suspensdo e recolha imediata do
medicamento Zinbryta (daclizumab) na sequéncia da ocorréncia a nivel mundial de 12 casos
graves de inflamacdo do cérebro, incluindo encefalite e meningoencefalite, dos quais 3 foram
fatais.

O medicamento Zinbryta é utilizado no tratamento de adultos com esclerose multipla com surtos,
que foram tratados com, pelo menos, duas outras terapéuticas modificadoras da doenga (TMD) e

gue ndo podem ser tratados com outra TMD.

A revisdo preliminar dos dados indica que as reagdes imunoldgicas observadas nos casos
reportados, bem como outras reagdes imunoldgicas multiorganicas graves, podem ser devidas a

utilizagdo do Zinbryta.

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA avaliou 12 casos de reacdes
inflamatorias com mediagao imunoldgica, incluindo encefalite. A maioria dos casos ocorreu apds 8

meses de tratamento.

Apesar de o medicamento Zinbryta ndo estar a ser comercializado em Portugal, informa-se que a
Biogen Idec, Ltd. (titular de autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento) tenciona
retirar voluntariamente o Zinbryta do mercado e parar todos os ensaios clinicos em curso na

Unido Europeia.
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