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Mognun eiturahrifa geislameaferaar i tengslum via notkun ZelborafB) (vemurafenib)

Keeri heilbrigoisstarfsmaour,

i samraoi viO Lyfjastofnun Evr6pu og Lyfjastofnun viII F. Hoffmann-La Roche her mea
upplysa urn eftirfarandi:

Samantekt
• Tilkynnt hefur verio urn aIvarIega averka tengda geisIun, sem sumir Ieiddu til

dauoa, hja sjuklingum sem fengu geislameofero fyrir meofero mea Zelboraf,
meoan a henni stoo eoa eftir ao henni Iauk.

• FIest tilvik komu fram i huo, en sum tilvik komu fram i innri lfffcerum.

• Gceta skal varuoar pegar Zelboraf er gefio fyrir geislameofero, meoan a henni
stendur eoa eftir ao henni IYkur.

Frekari uppJjsingarum ahcettuna

Greining a 6ryggi, sem beindist aa aukaverkunum tengdum geislun sem fram komu viO
notkun vemurafenibs, leiddi i Ij6s ao m6gnun eiturahrifa geislameoferoar er aukaverkun af
vemurafenibi. l>essi niOurstaoa byggist a 20* tilvikum averka af v6ldum geislunar sem
metnir voru sem viObr6go eftir geislameofero (radiation recall) (n=8 tilvik) eoa neeming
vegna geislunar (radiation sensitisation) (n=12 tilvik). Eoli og alvarleiki allra 20 tilvikanna
var talio verra en buast meetti viO i eolilegum vef viO geislun i leekningalegum sk6mmtum.
TiOni geislunartengdra averka i III. stigs kliniskum ranns6knum a vemurafenibi var 5,20/0
(6ryggism6rk 1,71-11,74) og i IV. stigs ranns6knum var hun 6 % (6ryggism6rk 3,14-10,25).
f meirihluta pessara tilvika h6fOu sjuklingar fengiO geislunarskammta sem namu 2 Gy/ dag
eaa meira.

•Upplysingar urn geislunarskarnrnta hja sjuklingurn sern fengu beecH Zelboraf og geislarneOfero liggja ekki fyrir.

• Vi5brog5 eftir geislame5fer5 (radiation recall)

f 8 tilvikum viObragoa eftir geislameofera kom fram brad b6lga via gj6f Zelboraf";2:.7 d6gum
eftir 10k geislameaferaar, sem takmarkaaist via svceai sem aaur h6fOu veriO geislua. Fimm
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af 8 tilvikum (62%) komu fram i hua, en hin tilvikin i lungum (n=2) og pvagbl6aru (n=l).
Huoviobr6ga voru ymist h6rundsroai, siggmein (hyperkeratosis), exem, bl6arur eaa sar.
Hja sjuklingum mea huoviObr6go var meaaltimi fra lokum geislameaferaar fram aa upphafi
meaferaar mea Zelboraf 31 dagur (a bilinu 21-42); hja sjuklingum mea viabr6ga annars
staaar en i hua var pessi timi 26 og 28 dagar fyrir viabr6ga i lungum og 1460 dagar fyrir
viabr6ga i pvagbl6aru. Meaaltimi fram aa upphafi huaviObragaa eftir geislameafera eftir
fyrsta skammt af Zelborafvar 12 dagar (a bilinu 7-21 dagar); 24 dagar fyrir lungnab6lgu og
1 dagur fyrir bl6orub6lgu.

• Nceming vegna geislunar (radiation sensitisation)

f 12 tilvikum ncemingar vegna geislunar sast m6gnun geislunarahrifa, sem sannaaist af
alvarlegri staabundnum geislunaraverkum en buast matti viO. Af pessum 12 tilvikum komu
9 fram i hua, 3 i velinda, eitt i lifur og eitt i endaparmi. Huancemingu vegna geislunar (skin
radiation sensitisation) svipar til huoviobragaa vegna geislunar (radiation recall skin
reactions). Aa einu tilviki undanskildu fengu sjuklingarnir lyfiO samtimis geislameofero eaa

innan 3 daga eftir aa henni lauk. Tilkynntur timi fra upphafi geislameoferoar eaa meoferaar

mea Zelboraf og fram aa upphafi viObragaanna var a bilinu 3 til 27 dagur (meaaltal = 10
dagar, miOgildi = 8,5 dagar).

prju tilvik leiddu til dauoa: einn peirra sjuklinga fekk geislunardrep i lifur 10 vikum eftir aa

hafa fengiO 20 Gy skammt i dreifOri geislameafera (fractionated radiation) a brj6sthrygg
meoan hann fekk Zelboraf. Hinir tveir sjuklingarnir fengu geislunarb6lgu i velinda, hja
6arum peirra var tilkynnt urn versnun velindab6lgu fra stigi 1 i stig 4, 10 d6gum eftir aa

hann h6f notkun Zelboraf. Upplysingar urn hitt tilvik velindab6lgu sem leiddi til dauaa eru
takmarkaaar.

Lyfjatextar veraa uppfcerair mea upplysingum urn hcettu a m6gnun eiturahrifa
geislameoferaar.

Zelboraf er cetlaa sem einlyfjameafera fyrir fullorona sem meofera sortucexlis (melanoma)
sem er 6skurotcekt eaa mea meinv6rpum og er jakvcett fyrir st6kkbreytingunni BRAF V600.

BElfJNIUMTILKYNNINGAR
Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til aa tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur a aa
tengist notkun lyfsins til Lyfjastofnunar, sja leiObeiningar og eyaub16a a vef stofnunarinnar,
www.lyfjastofnun.is.

T petta lyf er undir serst6ku eftirliti til aa nyjar upplysingar urn oryggi lyfsins komist flj6tt
og orugglega til skila.
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TengiJilJurfyrirt:a!kisins

Vinsamlega hafia samband via umboasaaila Roche, Icepharma hf, Lynghalsi 13,
110 Reykjavik, simi 540 8000, ef spurningar vakna urn notkun Zelboraf.

Viraingarfyllst,

Trine Voigt

Medical Director, Roche ajs
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