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Mikilvaegar vidbdtarupplysingar um blaedingar og rakvodvalysu vid notkun Cotellic™
(cobimetinibs), p.m.t. nyjar radleggingar um breytingu skammta

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

{ samvinnu vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill F. Hoffmann-La Roche Ltd. hér med
tilkynna um tveer nyjar advaranir vardandi notkun Cotellic, auk nyrra radleggingar um
breytingu skammta sem tengjast peim:

Alvarlegar blaedingar
e Tilkynnt hefur verid um alvarlegar blaedingar, p.m.t. innankdpublaedingar og

blaedingar fra meltingarvegi, hja sjuklingum sem fengu Cotellic { kliniskum
rannsoknum og eftir markadssetningu lyfsins.

e Vio atvik af alvarleikastigi 3 eda 4 4 a0 gera hlé 4 medferd med Cotellic og ef
atvikiod er af alvarleikastigi 4 eda heilablaeding og er talid vera af voldum
Cotellic 4 ekki ad hefja hana aftur. Leggja a kliniskt mat til grundvallar ef
thugad er ad hefja medferd med Cotellic & ny eftir blaedingu af
alvarleikastigi 3. Haegt er a0 halda afram gjof vemurafenibs ef kliniskt tilefni
er til, p6 gert sé hlé 4 medferd med Cotellic.

e Geeta skal varudar vid notkun Cotellic hja sjuklingum med adra dheettupeetti
fyrir blaedingar, svo sem meinvorp { heila, og/eda hja sjuklingum sem nota
samhlida lyf sem auka haettu a bleedingum (svo sem lyf sem hamla virkni
bl6oflagna og segavarnarlyf).

Réakvé6dvalysa og haekkad gildi kreatinkinasa

e Tilkynnt hefur verio um rakvédvalysu og haekkad gildi kreatinkinasa hja
sjuklingum sem fengu Cotellic { kliniskum rannséknum og eftir
markadssetningu lyfsins.

e Mela a kreatinkinasa og kreatinin i sermi adur en medferd er hafin og sidan
einu sinni { manudi medan 4 medferd stendur eda eftir pvi sem kliniskt
tilefni er til. Ef gildi kreatinkinasa { sermi er haekkad a ad adgeeta einkenni
rakvédvalysu og adrar orsakir.

e EkKki er naudsynlegt ad breyta skommtum af Cotellic vid haekkad gildi
kreatinkinasa af alvarleikastigi <3 an einkenna ef rakvédvalysa hefur verid
utilokuo.



e Geraahlé a medferd med Cotellic vid rakvodvalysu, heekkad gildi
kreatinkinasa med einkennum eda haekkad gildi kreatinkinasa af
alvarleikastigi 4 an einkenna.

0 Efslik einkenni batna ekki innan 4vikna 4 ekki ad hefja medferd med
Cotellic 4 ny.

o Efalvarleiki minnkar um a.m.k. eitt alvarleikastig innan 4 vikna ma
hefja medferd med Cotellic 4 ny med 20 mg minni skammti og med
pvi ad fylgjast vandlega med sjuklingnum.

0 Heaegt er ad halda afram gjof vemurafenibs, b6 gerdar séu breytingar a
medferd med Cotellic.

Laeknum er radlagt ad raeda um ahaettu sem tengist medferd med Cotellic vid sjuklinga
og umdnnunaradila peirra.

Bakgrunnsupplysingar um blzedingar

Bleedingar eru pekkt aukaverkun af Cotellic. Vid greiningu a tilkynningum um meintilvik
eftir markadssetningu lyfsins og { kliniskum rannséknum sem enn standa yfir hafa komid {
1j6s frekari alvarleg blaedingatilvik hja sjuklingum sem fengu Cotellic. Pegar greiningin var
framkvaemd hafdi verio tilkynnt um alls prjatiu tilvik alvarlegra blaedinga hja 2.817
sjuklingum (Azetladur fjoldi) sem hofou fengio Cotellic. Meoal tilvika voru
innanktipubladingar og bleedingar fra meltingarvegi.  flestum tilvikum alvarlegra blaedinga
var sjuklingurinn med adra ahaettupaetti fyrir blaedingar, svo sem meinvorp i heila eda
meltingarfaerasjukdom og/eda notudu samhlida lyf sem auka blaedingarheettu, svo sem lyf
sem hamla virkni bl6dflagna og segavarnarlyf.

Bakgrunnsupplysingar um rdakvodvalysu og hakkad gildi kreatinkinasa

Upphaflega var tilkynnt um rakvédvalysu hja einum sjuklingi { hvorum medferdarhép i
G028141-rannsékninni (Cotellic &samt vemurafenibi borid saman vio lyfleysu dsamt
vemurafenibi). Sidan pa hefur verid tilkynnt um fleiri tilvik rakvoovalysu eftir
markadssetningu lyfsins og { 60rum kliniskum ranns6knum sem enn standa yfir.

Frekari upplysingar

Cotellic er 2etlad til notkunar asamt vemurafenibi til medferdar fullordinna sjuklinga vio
sortueexli sem er 6skurdtekt eda med meinvéorpum og er med BRAF V600
stokkbreytinguna.

Beidni um tilkynningar
Heilbrigdisstarfsmenn eru bednir ad tilkynna allan grun um aukaverkanir til Lyfjastofnunar,
samkvaemt leidbeiningum 4 vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

v Petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljétt
og orugglega til skila.



Tengilidur fyrirtekisins
Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche 4 {slandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13,
110 Reykjavik, simi 540 8000, ef spurningar vakna um notkun Cotellic.
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