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Ibrutinib (IMBRUVICA®) og haetta 4 endurvirkjun lifrarbélgu B: Préfa & fyrir lifrarbélgu B veiru adur
en medferd med IMBRUVICA er hafin

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur

Janssen-Cilag International N.V. i samkomulagi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun
upplysir pig hér med um eftirfarandi:

Samantekt

Greint hefur verid fra tilvikum endurvirkjunar lifrarbélgu B hja
sjuklingum a medferd med ibrutinibi (IMBRUVICA), pvi skal:

. Profa sjuklinga fyrir lifrarbélgu B veirusykingu adur en
meodferdo med IMBRUVICA er hafin.

. Hja sjaklingum sem greinast sermisjakvaedir fyrir
lifrarbolgu B skal leita radgjafar hja sérfraedingi i lifrar-
sjukdomum adur en medferd med IMBRUVICA er hafin.

. Fylgjast med sjuklingum sem greinast sermisjakvaedir fyrir
lifrarbolgu B sem purfa IMBRUVICA og medhondla samkvaemt
stadbundnum medferdarleidbeiningum til ad fyrirbyggja
endurvirkjun lifrarbdlguveiru B.

Bakgrunnur vardandi 6ryggi og radleggingar

Samantekin endurskodun a upplysingum ur kliniskum rannséknum og tilvikum eftir markadssetningu
hefur leitt i 1jos tilkynningar um endurvirkjun lifrarbdlgu B hja sjuklingum sem fa medferd med
ibrutinibi. Fram til pessa hefur ekki verid tilkynnt um svaesna lifrarbilun sem leitt hefur til
lifrarigraedslu. P6 hefur verid tilkynnt um eitt banvaent tilvik vegna endurvirkjunar lifrarbélgu B og
samhlida sortuaexlis med meinvérpum i lifur, lungum og milta. Timinn fram ad endurvirkjun
lifrarbolgu B var mismunandi og an greinilegs mynsturs. | meirihluta tilvikanna var medferd med
ibrutinibi haett eda hlé gert 4 henni. Almennt fengu sjuklingar medferd med veirulyfjum gegn
lifrarbdlgu B samkvaemt gildandi leidbeiningum & hverjum stad og leiddi pad til minna lifrarbdlgu B
veirumagns i blédi. | sumum tilfellum var pattur ibrutinib medferdar i upphafi tilvikanna trufladur af
fyrri eda samhlida krabbameinslyfja-dnaemismedferd (chemoimmunotherapy) sem tengist
endurvirkjun veiru. Nokkrir sjuklinganna hofdu skjalfesta sogu um lifrarbdlgu B og i 68rum tilvikum
hafdi ekki verid tilkynnt um sermisfreedilega stodu lifrarbodlgu B vid upphaf medferdar.
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Hja sjuklingum i kliniskum rannséknum sem kostadar voru af fyrirtaekinu var tidni endurvirkjunar
lifrarbdlgu B sjaldgeef (0,2%). Sjuklingar med virka lifrarbdlgu B voru atilokadir fra pessum
rannsoknum sem kostadar voru af fyrirtaekinu.

Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) og fylgisedillinn fyrir IMBRUVICA verdur uppfaerdur svo hann
endurspegli nyju upplysingarnar um 6ryggi, eins og radlagt er af Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og
lyfjastofnunum a hverjum stad fyrir sig.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 8 ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja ,Aukaverkanir - Tilkynna“). Aukaverkanir ma einnig tilkynna
beint til Vistor hf., fulltriia Janssen-Cilag AB & islandi, { gegnum netfangid safety@vistor.is eda i sima
535 7000.

Samskiptatengill fyrirtaekisins
Ef spurningar vakna eda ef frekari upplysinga er p6rf ma hafa samband vid Vistor hf. i gegnum
netfangid janssen@vistor.is eda i sima 535 7000.

vbetta Iyf 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.

Virdingarfyllst,
Janssen-Cilag AB / Vistor hf.
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Kristina Sandstrom pyri E. borsteinsdottir
Nordic Medical Affairs Director Markadsstjéri Janssen & [slandi
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