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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma revisdo de seguranca do medicamento

Zinbryta (daclizumab) na sequéncia da ocorréncia de 7 casos de encefalite € meningoencefalite.

O medicamento Zinbryta é usado no tratamento de doentes adultos com esclerose multipla com
surtos que tiveram uma resposta inadequada a, pelo menos, duas terapéuticas modificadoras da
doenca (TMD) e para os quais o tratamento com qualquer outra TMD é contraindicado ou de outro

modo ndo apropriado.

O Comité de Avaliagcdo do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) esta a proceder a revisdao dos dados

disponiveis e a avaliacdo das medidas necessarias para garantir a protecao dos doentes.

Em simultaneo com o inicio desta revisao de seguranca, o Titular de AIM do medicamento (Biogen
Idec Ltd) informou a EMA da sua intencdo de retirar voluntariamente o Zinbryta do mercado e

parar todos os ensaios clinicos em curso na Unido Europeia.

Apesar de este medicamento ndo estar a ser comercializado em Portugal, importa dar a conhecer

as recomendacdes da EMA:
» Os médicos ndo devem prescrever Zinbryta a novos doentes;
» Os doentes ndao devem deixar de tomar o Zinbryta sem falar com o médico;

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes

relativas a esta matéria.
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