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Mycéfendlat mofetil (CellCept®): Nyjar advaranir vardandi haettu 4 gammaglébiilinlaekkun og
berkjuskiilki (bronchiectasis).

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Samkvaemt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill F. Hoffmann-La Roche
Ltd. hér med upplysa pig um mikilveeg 6ryggisatridi vardandi notkun mycéfendlat mofetils
(CellCept®). Lyfjafraedilega virkt form mycéfendlat mofetils er mycéfendlsyra og nyjar
advaranir vardandi heettu a gammaglébulinlaekkun og berkjuskulki eiga pvi einnig vid lyf
sem innihalda mycé6fendlsyru sem virkt efni.

Samantekt oryggisupplysinga og rddleggingar
Gammaglébulinlaekkun

e  Tilkynnt hefur verid um gammaglébulinlaekkun i tengslum vid endurteknar sykingar
hja sjuklingum sem fa mycéfendlat mofetil d&samt 68rum 6naemisbzelandi lyfjum.

e  Mzla 4 magn immunoéglébilina { sermi hja sjiklingum sem fa endurteknar sykingar.

e Efum vidvarandi gammaglébulinlaekkun er ad reeda pannig ad pad skipti mali Kliniskt
atti ad thuga videigandi kliniskar adgerdir. [ sumum peirra tilvika sem tilkynnt hafa
verid faerdist péttni IgG { sermi aftur { edlilegt horf pegar mycéfendlat mofetili var skipt
ut fyrir annad 6neemisbaelandi lyf.

Berkjuskiilk

e  Birtar hafa verid skyrslur um berkjuskilk (bronchiectasis) hja sjiklingum sem fa
mycéfendlat mofetil dsamt 68rum énzemisbzelandi lyfjum.

e Rannsaka & tafarlaust sjtiklinga sem fa pralat einkenni fra éndunarfeerum, svo sem
hésta og madi.

e [ sumum stadfestum tilvikum berkjuskilks minnkudu einkenni fra ndunarfaerum
pegar mycéfendlat mofetili var skipt it fyrir annad 6nzemisbaelandi lyf.
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Frekari upplysingar um oryggisatridi

Mycéfendlat mofetil er forlyf sem breytist ad fullu { lyfjafraedilega virka formid
mycofendlsyru, sem hefur 6flug frumudrepandi ahrif & B- og T-eitilfrumur.

Yfirlit yfir einstok sjukdémstilfelli og birtar rannséknir syndi ad mycdfendlat mofetil getur
valdid gammagloébiilinleekkun og berkjuskiilki ef pad er gefid dsamt 6drum 6nzemisbaelandi
lyfjum. Par sem mycoéfendlsyra er lyfjafreedilega virkt form mycéfendlat mofetils a4 pessi
ahaetta einnig vid um 61l lyf sem innihalda mycéfenélsyru sem virkt efni.

Sjuklingar sem fengu berkjuskulk fengu yfirleitt praldtan hosta med uppgangi og stundum
endurteknar sykingar i efri hluta 6ndunarvegar. Greiningin var stadfest med
télvusneidmynd af brjéstholi. Einkenni fra 6ndunarfeerum komu fyrst fram allt fra nokkrum
manudum til nokkurra ara eftir ad byrjad var ad nota mycéfenoélat mofetil. Vegna pessa
langa bidtima er ekki unnt ad meta tidni berkjuskilks med areidanlegum haetti Gt fra
stuttum kliniskum rannséknum. Heetta & berkjuskulki getur tengst gammaglébilinleekkun
eda beinum ahrifum mycéfendlsyru a lungu.

Auk berkjuskulks hefur verid tilkynnt um stok tilvik millivefslungnasjikdéms, sem sum
leiddu til dauda. Laeknar zettu pvi ad hafa pessa hugsanlegu kvilla i huga vid
mismunagreiningu hja sjiklingum med pralat einkenni fra 6ndunarfaerum.

Gammaglébulinleekkun getur lyst sér med endurteknum sykingum. bPar sem péttni
gammagldbulins i sermi var ekki mzelt reglulega i kliniskum rannséknum er tidni
gammagldbulinlaekkunar ekki pekkt.

Beidni um tilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur 4 ad
tengist notkun CellCept (mycdfendlat mofetils) til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og
eydubl6d a vef stofnunarinnar: www.lyfjastofnun.is.

Tengilidur fyrirtekisins

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche 4 Islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13,
110 Reykjavik, simi 5408000, ef spurningar vakna eda frekari upplysinga er 6skad um
notkun CellCept (mycéfendlat mofetils).
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