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Azithromycin: aukin tioni bakslags illkynja blédsjukddéma og danartidni hja sjuklingum
sem fé azithromycin eftir bl6dmyndandi stofnfrumuigraedsiu (HSCT)

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu (European Medicines Agency, EMA) og Lyfjastofnun vill
Pfizer tilkynna pér um eftirfarandi:

Samantekt

e Kliniskri rannsékn ALLOZITHRO" til ad rannsaka langtima notkun
azithromycins til ad fyrirbyggja berkjungastifluheilkenni (bronchiolitis
obliterans syndrome, BOS) hja sjuklingum sem gengust undir 6samgena
blédmyndandi stofnfrumuigraedslu (HSCT) vid illkynja bl6dsjukdémi var heaett
snemma eftir ad fram kom aukin aheetta a bakslagi hja sjuklingum sem notudu
azithromycin samanborid vid lyfleysu.

e Enda po6tt ekki sé ljost hvernig azithromycin kynni ad hafa att patt i framkominni
heekkadri tioni bakslags blédsjukdéma i rannsdkninni, er nidurstadan ad
notkun azithromycins til lengri tima eftir bl6dmyndandi stofnfrumuigreedslu
(HSCT) geti valdid aheettu sem er meiri en vaentanlegur avinningur.

o Azithromycin er ekki heimilad til fyrirbyggjandi notkunar vid
berkjungastifluheilkenni (BOS) hja sjuklingum sem gangast undir
blédmyndandi stofnfrumuigraedslu (HSCT).

Addragandi 6ryggisvidvorunar

[ franskri, kliniskri rannsékn sem ber heitid ALLOZITHRO ,Mat & verkun azithromycins til ad
koma i veg fyrir berkjungastifluheilkenni eftir 6samgena bl6dmyndandi stofnfrumuigraedsiu*
(EudraCT nr.: 2013-000499) sem var styrkt af franskri haskoélastofnum sem er hluti af
sjukrahusum Parisarborgar, ,Assistance publique des hopitaux de Paris®, var rannsakad
hvort snemmbuin fyrirbyggjandi medferd med azithromycini gaeti baett lifun &n versnunar
loftflaedis 2 &rum eftir blédmyndandi stofnfrumuigreedsiu (HSCT).

Tilhdgun rannséknar: Rannséknin var slembivalin samanburdarrannsékn med lyfleysu a
samhlida hépum sem for fram & 19 haskolasjukrahisum-i Frakklandi. Skradir sjuklingar voru
16 ara og eldri sem fengu blédmyndandi stofnfrumuigraedslu vegna illkynja bl6dsjukdoms.
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Skraningartimabilid var fra febraar 2014 til &gust 2015. Alls voru 480 sjuklingar slembivaldir:
243 sjuklingar attu ad fa azithromycin (250 mg) prisvar sinnum i viku i 2 ar; 237 sjuklingar
attu ad fa lyfleysu i tvo ar. Medferdin hofst pegar undirbuningslyfjagjofin atti sér stad. Metin
voru énaemismotandi ahrif azithromycin medferdar pegar pad er notad til lengri tima til ad
koma i veg fyrir berkjungastifluheilkenni (BOS).

Helstu Utkomur og adgerdir: Adallokavidmid verkunar i ALLOZITHRO rannsékninni var
lifun an versnunar loftflaedis 2 arum efir slembival. Helstu aukalokavidmid voru heildarlifun og
berkjungastifluheilkenni eftir 2 &r.

Nidurstddur: ALLOZITHRO ranns6knarmedferdum (azithromycin/lyfleysa) var haett

26. desember 2016, p.e. prettdn manudum eftir ad skraningu til patttéku var lokid. Vio
skodun blindadra gagna fann éhada nefndin um gégn og 6ryggi (DSMB) éveent Gjafnvaegi
alvarlegra aukaverkana i 6llum blindudum hépum vardandi fjdlda bakslaga bl6dsjukdéma (77
a moti 48 sjuklingum; adlagad heaettuhlutfall (HR) (95%Cl) = 1,6 (1,12-2,4) fyrir azithromycin
og lyfleysu). Fyrirliggjandi gbgn til og med 26. april 2017 voru greind. Hofundar greinarinnar
komust ad peirri nidurstddu ad medal sjuklinga sem gengust undir 6samgena blodmyndandi
stofnfrumuigraedslu vegna illkynja bl6dsjukdéma olli snemmbuin gjof azithromycins lakari
liftun an versnandi loftflaedis heldur en lyfleysa. Héfundarnir toku sérstaklega fram ad
nidurstodurnar takmdarkudust af pvi ad rannsékninni var haett fyrr en daetlad var 4&samt 6drum
pattum. Hofundarnir komust ad peirri nidurstédu ad moguleikinn & skada i tengslum vid
bakslag parfnadist frekari rannsékna.

! Bergeron A et al. Effect of Azithromycin on Airflow Decline-Free Survival After Allogeneic Hematopoietic Stem
Cell Transplant: The ALLOZITHRO Randomized Clinical Trial. JAMA. 2017 Aug 8;318(6):557-566.

MAT A ORYGGISVIDVORUN

Greining & 6llum vidkomandi fyrirliggjandi gégnum benda ekki til pess ad pessi aheetta eigi
vid um adra sjuklingahdpa eda um sampykktar abendingar fyrir notkun til skemmri eda lengri
tima.

pratt fyrir ad ekki hafi verid borin kennsl & ndkvaeemlega hugsanlega verkun og prétt fyrir ad
ekki liggi fyrir adrar upplysingar til studnings, eru visbendingar Ur pessari klinisku rannsékn
med slembivali taldar neegilega sterkar til pess ad gera rad fyrir pvi ad notkun azithromycins
til lengri tima ©nnur en samkveemt medferdarabendingum eftir blédmyndandi
stofnfrumuigreedslu geeti tengst aukinni haettu & bakslagi & illkynja bl6dsjukdémum.

Notkun azithromycins til lengri tima eftir blédmyndandi stofnfrumuigraedslu getur haft i for
med sér haettu sem er meiri en vaentanlegur avinningur. Efasemdir eru um 6ryggi
fyrirbyggjandi notkunar azithromycins til lengri tima hja pessum sjuklingahdpi.
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Tilkynning aukaverkana

Vinsamlega tilkynnid afram allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is

Einnig er heegt ad tilkynna eetladar aukaverkanir til markadsleyfishafa med pvi ad nota
upplysingarnar hér fyrir nedan. Ef spurningar vakna eda porf er a frekari upplysingum skal
hafa samband vid:

Fyrirtaeki Heiti lyfs Netfang Simi
Pfizer ApS Zitromax® EUMEDINFO@pfizer.com +45 4420 1100
Actavis Group Azithromycin lyfjagat@actavis.com 550 3300
PCT ehf. Actavis

Dr. Friedrich Azithromycin yrsa.thorsteinsdottir@alvogen.com | 534 4038
Eberth Eberth

Arzneimittel

GmbH

STADA Azithromycin lyfis@lyfis.is 534 3500
Arzneimittel STADA

GmbH

Vidtakendur pessa bréfs eru hvattir til ad lata adra heilbrigdissstarfsmenn vita um bréfid eftir
pvi sem vid a.

Virdingarfylist,

o

Troels Reiche
Country Medical Director

Pfizer ApS
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