Mikilvaegar
oryggisupplysingar

Beta interferdn: haetta a
segadraedakvilla
og nyrungaheilkenni

Reykjavik, 2. september 2014
Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Lyfjastofnun vill, dsamt Lyfjastofnun Evrépu auk Biogen Idec Ltd, Bayer Pharma AG og Merck Serono
Europe Ltd, gera pér vidvart um mikilveegar 6ryggisupplysingar i tengslum vid notkun interferdn beta
lyfja til medferdar vid MS sjukddmi.

Samantekt

e Tilkynnt hefur verid um tilfelli segadradakvilla (microangiopathy (TMA)), p.m.t. banveen
tilfelli, vid medferd vid MS-sjukdémi med interferdn beta lyfjum. Flest tilfelli segadradakvilla
hafa komid fram sem blédflagnafaedarpurpuri med segamyndun eda pvageitrunarbldédlysa.

o Einnig hefur verid tilkynnt um tilfelli nyrungaheilkennis med mismunandi undirliggjandi
nyrnakvillum.

o Badi segadraedakvilli og nyrungaheilkenni geta komid fram allt fra nokkrum vikum til mérgum
arum eftir ad medferd er hafin med interferdn beta.

e Fylgist vel med préun pessara kvilla og veitid medferd pegar i stad, ef peir koma fram, i
samrami vid radleggingarnar hér ad nedan.

Rdadleggingar vardandi segadraedakvilla:

e Klinisk einkenni segadreedakvilla eru blodflagnafaed, nytilkominn haprystingur, hiti, einkenni
fra midtaugakerfi (t.d. ringlun og mattminnkun (paresis)) og skert nyrnastarfsemi. Ef kliniskra
einkenna segad6raedakvilla verdur vart skal kanna gildi blédflagna, gildi laktatdehydrégenasa i
sermi og nyrnastarfsemi. Einnig skal meta raudkornabrot (schistocytes) i bl6dstroki.

e Greining a segadraedakvilla krefst tafarlausrar medferdar (ihuga skal blédvékvaskipti) og meelt
er med ad medferd med interferon beta verdi tafarlaust stodvuad.

Radleggingar vardandi nyrungaheilkenni:

e Hafa skal reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi og fylgjast vel med fyrstu einkennum
nyrungaheilkennis, s.s. bjugi, préteinmigu og skertri nyrnastarfsemi, einkum hja sjuklingum
sem eru i mikilli haettu a ad fa nyrnasjukdém. Ef nyrungaheilkenni kemur fram skal veita
medferd an tafar og ihuga ad st6dva medferd med interferon beta.



Frekari upplysingar

bessi ordsending kemur i kjolfar endurskodunar evrdpskra lyfjaeftirlitsstofnana eftir ad tilkynningar
barust um segadraedakvilla og nyrungaheilkenni i tengslum vid notkun interferdn beta lyfja til medferdar
vid MS-sjukdomi. Eftir endurskodunina var ekki unnt ad utiloka orsakatengsl @ milli interferdn beta lyfja
og nyrungaheilkennis eda & milli interferén beta lyfja og segadraedakuvilla.

Frekari upplysingar um pessa kvilla:

Segaoradakvilli er alvarlegt astand sem einkennist af stiflandi segamyndun i smasedum og annars stigs
blédlysu. Snemmkomin klinisk einkenni eru blédflagnafaed, nytilkominn haprystingur og skert
nyrnastarfsemi. Rannséknanidurstédur sem benda til segadreedakvilla eru blédflagnafaed, haekkun 3
laktatdehydrégenasa i sermi og raudkornabrot (schistocytes) i blddstroki.

Nyrungaheilkenni er 6sérhaefd nyrnaréskun sem einkennist af préteinmigu, skertri nyrnastarfsemi og
bjagi.

Interferdn beta lyf sem eru sampykkt til medferdar vid MS-sjukddmi eru eftirfarandi:

e Avonex® (interferén beta-1a) - Biogen Idec Ltd
e Rebif® (interferdn beta 1a) - Merck Serono Europe Ltd
e Betaferon® (interferén beta-1b) - Bayer Pharma AG

Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedlar Avonex, Betaferon og Rebif hafa verid uppfaerdir med
upplysingum um segadraedakvilla og nyrungaheilkenni (sja vidauka).

Tilkynning aukaverkana
Heilbrigdisstarfsmenn aettu alltaf ad tilkynna um grun a aukaverkunum i tengslum vid notkun Avonex,
Betaferon, og Rebif til: Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Samskiptaupplysingar fyrirteekis
Samskiptaupplysingar fyrir frekari upplysingar eru i upplysingum um lyfin (Samantekt a eiginleikum lyfs
og fylgisedli 4 http://www.ema.europa.eu/ema/.

Virdingarfyllst,

Gudfinna Kristofersdéttir, Icepharma hf. — Bayer Pharma AG, gudfinna@icepharma.is, s: 540 8000

Hulda B. Oladéttir, Icepharma hf. — Merck Serono Europe Ltd, hulda.oladottir@icepharma.is, s. 540 8000

Pérunn M. Gunnarsdottir, Icepharma hf. — Biogen Idec Ltd, thorunn@icepharma.is, s. 540 8000



mailto:gudfinna@icepharma.is
mailto:hulda.oladottir@icepharma.is
mailto:thorunn@icepharma.is

Vidauki

Eftirfarandi texti lysir uppfaerslum & Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Avonex, Betaferon og Rebif. betta
er ekki full samantekt a eiginleikum lyfs.

Samantekt d eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

[...]
Segadraedakvilli

Tilkynnt hefur verid um tilfelli segadraedakvilla, sem kemur fram sem blédflagnafeedarpurpuri med
segamyndun eda pvageitrunarblédlysa, p.m.t. banvaen tilfelli, vid medferd med interferdn beta lyfjum.
Tilkynnt var um tilvik 8 ymsum timapunktum medferdar og pau geta komid fram allt frd nokkrum vikum
til moérgum drum eftir ad medferd er hafin med interferdn beta. Snemmbuin klinisk einkenni eru
blédflagnafeed, nytilkominn haprystingur, hiti, einkenni fra midtaugakerfi (t.d. ringlun, mattminnkun
(paresis)) og skert nyrnastarfsemi. Rannsdknanidurstodur sem benda til segadraedakvilla eru
blé6flagnafeed, haekkun a laktatdehydrdgenasa i sermi vegna blddlysu og raudkornabrots (schistocytes) i
blédstroki. Ef klinisk einkenni segadraedakvilla koma fram er pvi radlagt ad gera frekari rannsdknir a
magni blédflagna, magni laktatdehydrégenasa i sermi, blédstroki og nyrnastarfsemi. Greining a
segadraedakvilla krefst tafarlausrar medferdar (ihuga skal blédvokvaskipti) og meelt er med tafarlausri
stodvun medferdar med <heiti lyfs>.

[...]

Nyrungaheilkenni

Tilkynnt hefur verid um tilvik nyrungaheilkennis med mismunandi undirliggjandi nyrnakvillum, p. 8 m.
samfallsafbrigdi nyrungaheilkennis med stadbundnum og geirabundnum nyrahnodrameinsemdum
(collapsing focal segmental glomerulosclerosis, FSGS), nyrungaheilkenni med minnihattar
nyrahnodraafbrigdi (minimal change disease, MCD), himnu- og fjélgunarnyrahnodrabdlgu
(membranoproliferative glomerulonephritis, MPGN) og himnunyrahnodrabdlgu (membranous
glomerulopathy, MGN) medan &4 medferd med lyfjum sem innihalda interferén beta stendur. Tilkynnt
var um pessi tilvik 8 mismunandi timapunktum medan 4 medferd stéd og pau geta komid fram eftir
nokkurra ara medferd med interferén beta. Radlagt er ad vidhafa reglulegt eftirlit med fyrstu
ummerkjum og einkennum, t.d. bjag, préteinmigu og skertri nyrnastarfsemi, einkum hja sjaklingum sem
eru i aukinni heettu 4 ad fa nyrnasjukdom. Nyrungaheilkenni krefst tafarlausrar medferdar og ihuga skal
a0 haetta medferd med <heiti lyfs>.

[...]

Kafli 4.8: Aukaverkanir
[...]

Bl6d og eitlar

Mjog sjaldgaefar: Segadraedakvilli, b. 3 m. bléd6flagnafaedarpurpuri med
segamyndun/pvageitrunarblédlysa.*

*Varnadarord fyrir interferdn beta lyf (sja kafla 4.4)



[...]

Nyru og bvagfaeri

[...]
Mjog sjaldgaefar/sjaldgaefar': Nyrungaheilkenni, nyrnahnodrahersli (sja kafla 4.4)

[...]

! Avonex og Rebif: mjog sjaldgeefar; Betaferon: sjaldgaefar. Tidniflokkun er mismunandi fyrir hvert interferén beta
lyf vegna mismunandi greininga/gagna.



