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DarzalexV¥V (daratumumab): Heetta a endurvirkjun lifrarbdlguveiru B

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

Janssen-Cilag International N.V. vill i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun upplysa
pbig um haettuna a endurvirkjun lifrarbdlguveiru B hja sjuklingum sem eru medhondladir med Darzalex:

Samantekt

e Greint hefur verid fra tilfellum endurvirkjunar lifrarbdlguveiru B, sem sum voru banvan, hja
sjuklingum sem voru medhondladir med Darzalex (daratumumabi).

e Adur en medferd med daratumumabi er hafin & ad skima fyrir lifrarbdlguveiru B hja 6llum
sjuklingum. Einnig & ad gera sermismaelingar vegna lifrarbdlguveiru B hja sjuklingum sem eru
begar & Darzalex medferd ef stada sermispréfa er ekki pekkt.

o Hja sjuklingum sem eru sermisjakvaedir fyrir lifrarbdlguveiru B, parf ad fylgjast med kliniskum
teiknum og rannséknarnidurstédum um endurvirkjun lifrarbélguveiru B 8 medan medferd
stendur og i ad minnsta kosti 6 manudi eftir ad daratumumab medferd lykur. Leita skal
radgjafar hja sérfreedingum i medhondlun lifrarbdlgu B ef pess er porf.

o Stodva skal medferd med daratumumabi hja sjuklingum sem fa endurvirkjun lifrarbdlguveiru B
og leita radgjafar hja sérfreedingum i medhondlun 4 lifrarbdlgu B veirusykingu.

e Ef hefja 4 daratumumab medferd ad nyju hja sjuklingum, par sem vidunandi stjérn &
endurvirkjadri lifrarbdlguveiru B hefur nddst, skal raeda pad vid laekna med sérfraedipekkingu
a medhondlun lifrarbdlguveiru B.

Bakgrunnur
DARZALEX er atlad:

e i samsettri medferd med bortezomibi, melphalani og prednisoni til medferdar hja fullorénum
sjuklingum med nygreint mergaexli pegar samgena stofnfrumuigraedsla a ekki vid.

e sem einlyfjamedferd til medferdar hja fullordnum sjuklingum vid endurkomnu mergaexli sem svarar
ekki fyrri medferd sem fol i sér proteasomhemil og 6naemistemprandi lyf og sjukdomur hefur versnad
a sidustu medferd.

o | samsettri medferd med lenalidomidi og dexametasoni, eda bortezomibi og dexametasoni, til
medferdar hja fullordnum sjuklingum med mergaexli sem fengid hafa a.m.k. eina fyrri medferd.
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Nyleg safngreining & gégnum ur kliniskum rannséknum og tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins
hefur greint tilfelli endurvirkjunar lifrarbdlguveiru B hja sjuklingum sem voru medhondladir med
daratumumabi. Sex tilfelli endurvirkjunar lifrarbdlguveiru B komu fram i kliniskum rannséknum.
Meirihluti pessara tilfella voru ekki talin alvarleg, pé hefur verid greint frd banvaenum tilfellum
endurvirkjunar lifrarbdlguveiru B i kliniskum rannséknum og einnig eftir markadssetningu lyfsins. |
sumum tilfellum var daratumumab medferd haldid afram pegar stjérn hafdi nadst & endurvirkjun
lifrarbdlguveiru B med veirulyfjum. Ndanast 6ll tilvikin sdust & fyrstu sex manudum medferdar med
daratumumabi. Hja sjuklingum a daratumumabi sem fengu endurvirkjun lifrarbdélguveiru B saust m.a.

eftirfarandi dhaettupeettir: fyrri samgena stofnfrumuigraedsla, samhlida og/eda fyrri dnaemisbaelandi
medferd og sjuklingar sem bua a eda hafa flust fra sveedum par sem algengi lifrarbdlguveiru B er hatt.

i peim tilfellum sem greint hefur verid fra endurvirkjun lifrarbdlguveiru B, er pattur daratumumab
medferdar 06ljés vegna undirliggjandi sjukddémsastands par sem sjuklingar med mergeexli eru
énaemisbaeldir. [ nokkrum tilfellum voru sjuklingar einnig ad fa samhlida lyf sem hafa verid tengd vid
endurvirkjun veira. Samt sem adur, par sem ekki var haegt ad utiloka orsakasamband, verda lyfja-
upplysingar um daratumumab (samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedill) uppfaerdar med tilliti til
pbessara nyju 6ryggisupplysinga.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir
pvi sem vid a.

Bréfid er sent blodsjukddémalaeknum, krabbameinsleeknum og sjukrahusapétekum.
Tilkynning aukaverkana

Darzalex V¥ (daratumumab) er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist

fliott og 6rugglega til skila.

Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is (sja ,Aukaverkanir — Tilkynna“). Aukaverkanir ma einnig tilkynna
beint til Vistor hf., umbodsmanns Janssen & islandi, i gegnum netfangid safety@uvistor.is eda i sima
535 7000.

Frekari upplysingar

Ef spurningar vakna eda dskad er eftir frekari upplysingum ma hafa samband vid Vistor hf. i sima
535 7000 eda i gegnum netfangid janssen@vistor.is.

Virdingarfyllst,
Janssen-Cilag AB / Vistor hf.
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