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Upplysingar um ofnaemisvidbrdgd vid abacaviri

GSK/\ViiV Healthcare hefur skuldbundid sig til ad upplysa leekna sem avisa HIV-lyfjum vardandi
ofneemisvidbrogd vid abacaviri til ad uppfylla krofur sem settar hafa verid af lyfjayfirvoldum.
Tilgangurinn er ad auka skilning og pekkingu & pessum ofnaemisvidbrégdum og ad baeta vid paer
upplysingar sem eru i samantekt & eiginleikum lyfjanna.

Athugid ad hvorki evropsk yfirvold né GSK/ViiV Healthcare hafa breytt mati & hlutfalli aheettu og
avinnings fyrir lyf sem innihalda abacavir. A Islandi eru markadssett lyfin Ziagen®, Trizivir®,
Kivexa® og Triumeq®.

VW Triumeq er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfinu. [ kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. Greining ofneemisvidbragda vegna abacavirs

Adaleinkenni tengd ofnaemisvidbrogdum vegna abacavirs eru hiti (~80%), utbrot (~70%), einkenni
fr meltingarfeerum (>50%) svo sem Ogledi, kvidverkir, uppkdst og nidurgangur, almennur lasleiki,
breyta og héfudverkur (~50%) og dnnur einkenni (~30%) svo sem einkenni fra 6ndunarferum,
slimhadum og stodkerfi.

Samkvaemt ofangreindu er sjuklingum radlagt ad hafa samband vid laekninn an tafar til pess ad
haegt sé ad meta hvort peir eigi ad haetta ad taka abacavir ef:

hadutbrot koma fram; EDA

ef fram koma 1 eda fleiri einkenni sem eiga vid a.m.k. 2 lidi hér & eftir:
Hiti

Maoi, seerindi i halsi eda hosti

Ogledi eda uppkost eda nidurgangur eda kvidverkir

Veruleg preyta eda verkir eda almenn vanlidan.

2. Lyfjaerfoafraedileg prof

HLA-B*5701 er eina pekkta lyfjaerfoafraedilega merkid sem avallt tengist kliniskri greiningu &
ofnaemisvidbrogdum vid abacaviri. P6 getur verid ad hja sumum sjuklingum par sem grunur er um
ofnaemisvidbrogd vid abacaviri sé HLA-B*5701 samsetan ekki til stadar.

Adur en medferd med abacaviri er hafin skulu leeknar skima fyrir HLA-B*570. HLA-B*5701 stada
verdur alltaf ad vera skrdd og Utskyra skal hana fyrir sjuklingnum adur en medferd er hafin. Klinisk
greining ofnemisvidbragda vegna abacavirs er afram grundvéllur kliniskrar ékvardanatoku. Skimun
fyrir HLA-B*5701 vegna hettu & ofnaemi fyrir abacaviri skal aldrei ad koma i stad videigandi
Kliniskrar arvekni og umdénnunnar sjuklings hja einstaklingum sem fa abacavir. Ef ekki er hagt ad
utiloka ofnaemi fyrir abacaviri med kliniskum adferoum skal haetta medferd med abacaviri til
frambudar og hana skal ekki hefja ad nyju éhad pvi hver nidurstada skimunar fyrir HLA-B*5701 er.
Einnig er meelt med skimun &dur en medferd med abacaviri er hafin ad nyju hja sjuklingum med
Opekkta HLA-B*5701 stédu sem hafa adur polad abacavir.
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3. Medferd ofneemisvidbragda vegna abacavirs

Sjuklingar sem greindir eru med ofnemisviobrogd, 6had HLA-B*5701 stddu, verda tafarlaust ad heetta
4 medferd med abacaviri. Einkenni geta komid fram hvenar sem er medan 4 medferd med abacaviri
stendur, en koma oftast fram & fyrstu 6 vikum medferdar. Seinkun vid ad stddva medferd med
abaciviri eftir ad ofnemi hefur komid fram getur leitt til tafarlausra og lifshettulegra vidbragda. Eftir
ad meoferd med abacaviri er hett skal medhondla einkenni vidbragdanna i samraemi vid
umonnunarstadla & hverjum stad. Ef notkun lyfsins er hafin aftur getur pad valdid skyndilegri og
alvarlegri vidbrogdum, sem geta verid lifsheettuleg. pvi méa ekki hefja notkun lyfsins aftur.

4, Ofneemistilfelli

I fredsluefninu eru 3 tilviksrannsoknarlikén til ad syna mismunandi kliniskar adsteedur og medferd
peirra.

itarlegri upplysingar um ofnaemisvidbrogd vegna abacavirs & vegum GSK/ViiV Healthcare er ad finna
i freedsluefni. Tekid skal fram ad fraedsluefnio hefur ekki verid yfirfario af Lyfjastofnun, en hefur verio
endurskodad i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA). Ef 6skad er eftir ad fa freedsluefnid sent skal
hafa samband vid Vistor hf.

Nanari upplysingar er einnig ad finna i samantekt a eiginleikum lyfsins (SPC), sja
www.serlyfjaskra.is.

Tilkynning aukaverkana
Allar aukaverkanir skulu tilkynntar til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar og eydubldd eru & vef
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja ,,Aukaverkanir®).

Ef spurningar vakna vardandi ofangreind atridi, vinsamlegast hafid samband vid undirritada.
Fyrir hond:

Thy Trock Andresen

Medical Director

Virdingarfyllst,
Fh. Vistor hf.
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