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Breéf til heilbrigdisstarfsmanna

BCR-ABL tyrosinkinasahemlar (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib) —
Naudsyn pess ad skima fyrir lifrarboélgu B fyrir medferd vegna heettu a
endurvirkjun lifrarbéigu B

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

f samraai vi® Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun koma nedangreindir
markadsleyfishafar eftirfarandi upplysingum & framfeeri:

Yfirlit:

Endurvirkjun lifrarbdlgu B veiru (HBV) hefur komid fram vid notkun
BCR-ABL tyrosinkinasahemla hja sjuklingum sem eru langvinnir berar
veirunnar. Sum tilvik HBV endurvirkjunar ollu bradri lifrarbilun eda
svaesinni lifrarbélgu sem leiddi til lifrarigraedslu eda daudsfalls.

Radleggingar:

o Adur en medferd med BCR-ABL tyrosinkinasahemlum hefst & ad préfa
sjuklinga mead tilliti til HBV smits.

e Hafa a samrad vid laekna med sérpekkingu i lifrarsjakdomum og i
medferd a lifrarbélgu B adur en medferd hefst hja HBV
sermijakvaedum sjuklingum (p.m.t. sjaklingar med virkan sjukdom)
og hja sjaklingum sem greinast HBV jakvaedir medan a medferd
stendur.

e Fylgjast 4 ndid med sjuklingum sem eru HBV berar og purfa medferd
med BCR-ABL tyrosinkinasahemlum mea3 tilliti til visbendinga og
einkenna virkar lifrarboélgu B alla medferdina og i nokkra manudi eftir
ad henni lykur.

Bakgrunnsupplysingar um 6ryggi og radleggingar

Nyleg heildarskodun & upplysingum ur kliniskum rannséknum og eftir
markadssetningu hefur synt fram a ad endurvirkjun HBV getur ordid hja
langvinnum HBV berum eftir gjof BCR-ABL tyrosinkinasahemla. Sum pessara
tilvika ollu bradri lifrarbilun eda svaesinni lifrarbdlgu sem leiddi til lifrarigraedslu
eda daudsfalls.

Pessar skyrslur benda til ad endurvirkjun HBV geti komid fram hvenaer sem er
medan a medferd med tyrosinkinasahemli stendur. Sumir pessara sjuklinga voru
med stadfesta sogu um lifrarbdlgu B. Vardandi énnur tilvik var stada sermipréfa



ekki pekkt vid upphaf medferdar. Aukid veirumagn eda jakvad sermiprof
greindist vié endurvirkjun HBV.

Endurvirkjun HBV er talin tengjast lyfjaflokknum BCR-ABL tyrosinkinasahemlum
bott verkunarhattur og tidni endurvirkjunar HBV vid Utsetningu sé ekki pekkt enn
sem komid er.

Samkvaemt radleggingum Lyfjastofnunar Evropu og lyfjastofnana i hverju landi
fyrir sig @ ad uppfaera samantektir a eiginleikum (SmPC) allra BCR-ABL
tyrosinkinasahemla sem og fylgisedla til ad endurspegla pessar nyju

oryggisupplysingar.
Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & ad halda afram aé tilkynna aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist pessum lyfjum til Lyfjastofnunar: Leidbeiningar og
eydublod eru & heimasidu Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja
~Aukaverkanir").

Vid tilkynningu aukaverkana er 6skad eftir eins miklum upplysingum og mégulegt
er, m.a. s6gu sjuklings, rannsdknanidurstéodum, lyfjum sem notud eru samhlida,
dagsetningu pegar aukaverkun kemur fram og meéferdardagsetningum.
Samskiptaupplysingar

betta bréf er sent i samvinnu allra markadsleyfishafa BCR-ABL

tyrosinkinasahemla & Islandi. Ef frekari spurningar vakna eda ef
vidbdtarupplysinga er 6skad ma hafa samband vié undirritada.

Virdingarfyllst

Vala Drofn Johannsdéttir, Vistor hf. - Novartis (Glivec® (imatinib); Tasigna®
(nilotinib))
Elin Hronn Olafsdéttir, Vistor hf. - Bristol Myers Squibb (Sprycel® (dasatinib))

Kristin Skuladottir, Icepharma hf. - Pfizer (Bosulif® (bosutinib))
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