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MikilvcE9ar 
orygg isupplvsingar 

Bref til heilbrig6isstarfsmanna 

Levact (bendamustin) 

Aukin danartmni i nylegum kliniskum ranns6knum a bendamustini 

Kam heilbrigllisstarfsma.Our, 

i samn\5i vio Lyfjastofnun tilkynnir Astellas her moo um mikilvregar nyjar oryggisupplysingar 
varoandi Levact (bendamustin; einnig faanlegt sem samheitalyf). 

Samantekt 

• Aukin danartf6ni hefur sest f nylegum klfnfskum. ranns6knum par sem bendamustin var notab i 
6sam)>ykktri samsettri me6feri efta utan samlJykktra abendinga. Banvren eiturabrifvoru einkum 
af voldum (trekifreris)sykinga, en einnig var tilkynnt um banvam eiturahrif a hjarta, taugakerfi og 
ondunarfreri. 

Lreknar sem Avisa lyfinu eru minntir a mikilvrega oryggis]:>retti sem fram hafa komio eftir 
marka.Ossetningu lyfsins: 

• Alvarlegar og banvamar sykingar hafa komio fyrir vio notkun bendamustfnhydr6k16rfos, p.m. t. 
bakterfu- (syklas6tt, lungnabolga) og trekifrerissykingar svo sem lungnab6Iga af voldum Pneumocystis 
jirovecii, syking af voldum hlaupab6luveiru ( varicella zoster) og syking af voldum cyt6megal6veiru. 

• Komio hefur fyrir ao lifrarb6lga B hefur endurvirkjast hja sjuklingum sem borio ha:fa veiruna f ser 
f langan tima, eftir ao peir hafa fengia bendamustfnhydr6k16rio. Sum }>essara tilvika leiddu til braorar 
lifrarbilunar eoa dauoa. 

• Me6fer6 me6 bendamustfnhydr6k16rf6i getur valdi6 langvarandi eitilfrumnafd (< 600/pl) og 
faum CD4-jakvE6um T frumum (T hjalparfrumum) (< 200/pl) f a.m.k. 7-9 manuGi eftir aft 
meMera er lold6, einkum ef bendamustin er notao samhlioa rituximabi. Sjuklingar moo 
eitilfrumnafica og faar CD4-jakvreoar T-frumur eftir meofero moo bendamustfni eru nremari fyrir 
(trekifieris)sykingum. 

• Samantekt a eiginleikum lyfsins hefur veriO en.durskoouO og varna&.rorO varoandi 
(tiEkifieris)sykingar uppf~. 

Bakgrunnsupplysingar um oryggisbmtti 

Bendamustin er retlao til notkunar sem: 

• Fyrsti meoferoarvalkostur viO langvinnu eitilfrumuhvftblre5i (Binet-stig B eoa C) hja sjuklingum par 
sem fludarabfn i samsettri krabbameinslyfjameMerO hentar ekki. 

• Einlyfjameafero hja sjuklingum meO hregt vaxandi eitilrexli, onnur en Hodgk:inssjukd6m, sem hafa 
agerst mooan a einlyfja ooa samsettri meofero meo rituximabi stendur ooa innan 6 manaoo i kjolfario. 

• Fyrsta meofero vi5 mergrexlageri (Durie-Salmon-stig II sem agerist e5a stig III) samtfmis prednis6ni 
fyrir sjuklinga eldri en 65 ara sem uppfylla ekki skilyrOin til pess ao kom.ast f samgena 
stofnfrumufgneOslu og eru meo klfnfskan taugakvilla a peim tfma sem },eir greinast og eru }>vi 
utilokaoir :fia )>vi aO nota mooferO sem inniheldur talfd6mio eOa bortez6mib. 

i nylegum klfnfskum ranns6knum sast aukin danarti6ni pegar bendamustin var notao f 6sam]:>ykktri 
samsettri meofero e6a utan sam]:>ykktra abendinga. Banvren eiturahrif voru einkum af voldum sykinga, 
en einnig var tilkynnt um banvam eiturahrif a hjarta, taugakerfi og ondunarfreri. 
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Nanar tilteki3 tengdist bendamustin aukinni danartfooi og 6hagstre6u oryggisssniOi ef lyfi3 var nota3 
samhli6a rituximabi - f samanbur3i vi3 venjulega meMeroararetlun me6 krabbameinslyfjum sem 
inniheldur rituximab (rituximab asamt cyk16fosfamf3i, doxorubicini, vincristmi og prednisoni 
(R-CHOP) ooa rituximab asamt cykl6fosfami3i, vincristini og prednisoni (R-CVP))- sem fyrsta 
moofer3 vi6 hregt vaxandi eitilrexlum, Mrum en Hodgkinssjukd6m e6a klofasmafrumueitilrexli 
(mantle cell lymphoma, MCL) i BRIGlfl'-ranns6kninni. i nylegri kliniskri ranns6kn a oryggi og 
verkun vi3 notkun lyfsins gegn hnut6ttu eitilfrumurexli (follicular lymphoma) sem ekki haffii veri6 
me3hondla3 aOur, var samhli6a meMero moo bendamustini og obinutuzumabi e3a rituximabi a 
svipa6an hatt tengd harri danart:i6ni: 5,6% (19 sjuklingar) f h6pnum sem fekk obinutuzumab
bendamustin og 4.4% (15 sjuklingar) i h6pnum sem fekk rituxim.ab-bendamustfn, bori3 saman viO 1,6-
2% i h6punum sem fengu cykl6fosfami0 - doxorubicin - vincristin - prednison (CHOP)-rituximab, 
CHOP-obinutuzumab, cykl6fosfamf0 - vincristin - prednison (CVP)-rituximab e3a CVP
obinutuzumab (GALLilJM-ranns6k:nin). Auk ]:>ess var a sf3asta Ari tilkynnt um aukna danartiOni i 
klinisk:um ranns6k:num a 6sam]:>ykktri samhli6a notkun bendamustins-rituximabs-idelalisibs til 
me3fer6ar vi3 langvinnu eitilfrumuhvitblre3i (chronic lymphatic leukemia) og hregt vaxandi 
eitilrexlum, o6rum en Hodgkinssjukd6m. 

Auk ]:>ess hefur nyleg greining a oryggis]:>attum i gognum sem safna3 hefur veri6 eftir marka3ssetningu 
lyfsins synt merki um aukna tiOni trek:ifrerissykinga eftir meMero moo bendamustfni. Greiningin dr6 
einnig fram hrettu a eitilfrumnafre3 ( <600 frumur/µl) og litlum fjolda CD4-jakvre3ra T-frumna 
(T-hjalparfrumna) ( <200 frumur/µl), eink:um pegar bendamustin var nota3 samhli3a rituximabi. 

Vil\ greininguna a oryggis},attum voru alls greind 245 tilvik sykingar meO cyt6mega16veiru (5% 
banvren), 206 tilvik sykingar moo varicella zoster veiru (1 % banvren), 79 tilvik lungnab6lgusykingar 
af voldum Pneumocystis jirovecii ( 42% banvren) og 42 tilvik endurvirlrjunar lifrarb6lgu B veiru (18% 
banvren). Meirihluti ]:>essara tilvika var talinn tengjast mooferoinni me3 bendamustini og 
umtalsveroum hluta sjuklinga batna3i eftir a3 notkun bendamustins var hrett og/ooa m6tverkandi lyf 
voru gefin. l>ar aO auki benda nyleg gogn til meiri ti6ni trekifrerissykinga en eldri gogn gera, og 
marktrekt meiri tiOni en bakgrunnsti6ni i J:>yOinu. i safngreiningu a fyrri ranns6k:num a bendamustini 
sem einlyfjameMero (n =564), var tf5ni sykinga af voldum varicella zoster veiru 4 ,1 % (a bilinu 2-
15%), lungnab6lgusykinga afvoldum Pneumocystisjirovecii 0,4% (a bilinu 0-2%) og sykinga af 
voldum cyt6megal6veiru 0,9% (a bilinu 0-5%) og var tilkynnt um eitt dau3sfall af voldum 
endurvirlrjunar cyt6megal6veiru. 

BreOi tf5ni og aflei6ingar sykinga vir6ast mjog breytileg og ha.3 kliniskum a3stre3um. Ha tiOni 
(trekifreris)sykinga greti tengst eitilfrumnafreO og litlum fj olda CD4-jakvre3ra T-frumna 
(T-hjalparfrumna). Tilkynnt hefur veri6 um eitilfrumnafre6 ( <600 frumur/µl) og litinn fjolda 
CD4-jakvre3ra T-frumna (T-hjalparfrumna) (<200 frumur/µl) i a.m.k. 7-9 manu5i eftir lok me3fer3ar 
meO bendamustini hja umtalsveroum hluta sjuklinga, eink:um ef bendamustin var nota3 samhliOa 
rituximabi. 

Af]:>essum sokum hefur samantekt a eiginleikum lyfsins veri3 endursko3u6 og varna0aror3 varoandi 
(trekifreris-) sykingar uppfrer6. 

Bei6ni um tilkynningar 

HeilbrigOisstarfsmenn eru minntir a a6 tilkynna grun um aukaverkanir sem tengist notkun ]:>essa lyfs 
samkvremt lei3beiningum a vefsi6um Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is. 

Einnig er hregt a3 tilkynna grun um aukaverkanir sem tengist Levact til Astellas me3 tolvup6sti e3a i 
gegnum sima: bijwerkingen@astellas.com. simi: 0031 71 545 5991. 

Kvooja, 

Ralph Nies, MD 
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