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Esbriet (pirfenidon): Mikilvaegar oryggisupplysingar og nyjar radleggingar til ad koma i veg
fyrir lyfjatengdan lifrarskada af voldum Esbriet (pirfenidons)

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

[ samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill F. Hoffmann-La Roche Ltd. hér med tilkynna
um eftirfarandi:

Samantekt

e Nylega hefur verio tilkynnt um alvarleg tilvik lyfjatengds lifrarskada, p.m.t. banveen tilvik,
vid notkun Esbriet (pirfenidons).

e Gera skal lifrarprof (ALAT, ASAT, gallraudi) 40ur en medferd med Esbriet (pirfenidoni) er
hafin, sidan einu sinni i manudi fyrstu 6 manudina og 4 3 manada fresti eftir pad medan a
meoferd stendur.

e Tafarlaust 4 a6 framkvama kliniskt mat og gera lifrarpréf hja sjuklingum med einkenni
sem benda til lyfjatengds lifrarskada, svo sem preytu, lystarleysi, 6pzgindi haegra megin i
efri hluta kvidarhols, dokkt pvag eda gulu.

e Vid haekkun 4 gildum transaminasa getur purft ad minnka skammta, gera hlé 4 meoferd
me0 Esbriet (pirfenidoni) eda hzetta henni fyrir fullt og allt. Ef veruleg haekkun verdur a
lifraraminotransferosum, dsamt gallraudadreyra eda kliniskum teiknum eda einkennum
lyfjatengds lifrarskada, skal hatta medferd med Esbriet (pirfenidoni) fyrir fullt og allt.

Bakgrunnsupplysingar um 0ryggispattinn

Esbriet (pirfenidon) vinnur gegn trefjamyndun (anti-fibrotic) og bolgum og er &tlad til medferdar vio
sjalfvakinni lungnatrefjun (idiopathic pulmonary fibrosis, IPF).

Nylega hefur verid tilkynnt um alvarlegar aukaverkanir a lifur, p.m.t. einstok tilvik sem leiddu til
dauda, hja sjuklingum med sjalfvakta lungnatrefjun sem fengu medferd med pirfenidoni. bo
sjukdomsorsakir séu ekki ljosar getur verio ad einstaklingsbundin viobrogd liggi ad baki lyfjatengdum
lifrarskada eftir medferd meo pirfenidoni. Medan a kliniskum rannséknum 4 lyfinu st60 sast aukin
upps6fnud tidni aukaverkana & lifur sem komu fram vid medferdina hja sjuklingum sem fengu
medferd med pirfenidoni (9,5%) borid saman vid pa sem fengu lyfleysu (4,3%), og var meirihluti
peirra rannsoknarstofufravik.

Y firlit yfir tilteek gbgn Gr kliniskum rannséknum, gégn sem aflad var eftir markadssetningu lyfsins og
birtar visindagreinar leiddi i [jos ad meirihluti peirra aukaverkana a lifur sem tilkynnt var um kom
fram 4 fyrstu manudum medferdar med pirfenidoni. bvi 4 ad meela lifrartransaminasa og gallrauda
aour en medferd er hafin, sidan einu sinni i manudi fyrstu 6 manudina og 4 3 manada fresti eftir pad.
Auk pess 4 tafarlaust ad framkvema kliniskt mat og gera lifrarprof hja sjuklingum med einkenni sem
geta bent til lyfjatengds lifrarskada, p.m.t. preytu, lystarleysi, 6paegindi heegra megin i efri hluta
kvidarhols, dokkt pvag eda gulu.



Ef veruleg haekkun verdur 4 lifraraminotransferosum eda ef klinisk teikn eda einkenni lifrarskada
koma fram skal adlaga skammtinn af Esbriet eda heetta medferd fyrir fullt og allt samkvaemt
radleggingum i Samantekt 4 eiginleikum lyfs. Ef haekkun aminétransferasa upp 1 >3 til <5 x efri mork
eOlilegra gilda kemur fram hja sjuklingi asamt gallraudadreyra eda kliniskum teiknum eda einkennum
sem benda til lifrarskemmda, eda vid haekkun aminoétransferasa upp i >5 x efri mork edlilegra gilda
skal heetta notkun Esbriet fyrir fullt og allt.

Samantekt 4 eiginleikum lyfs verdur uppfeerd til samraemis vid pesar nyju oryggisupplysingar.

Vinsamlega kynnid ykkur einnig hjalagdan uppfardan gatlista fyrir laekna sem &visa lyfinu. Frekari
eintok af honum eru faanleg hja umbodsadila Roche a Islandi.

Beidni um tilkynningar

Heilbrigoisstarfsfolk 4 ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur 4 ad tengist notkun Esbriet til
Lyfjastofnunar samkvamt leidbeiningum a heimasiou stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Bréfid er sent 6llum lungnalaeknum 4 fslandi auk hjukrunarfreedinga 4 lungnadeild LSH sem annast
sjuklinga & Esbriet, yfirlyfjafreedinga sjukrahusapoteka (LSH og SAk), adila sem fer fyrir teymi
kliniskra lyfjafreedinga & LSH og sérfreedinga i mati 4 lifrarskada.

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

Tengiliour fyrirtaekisins

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche 4 Islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef frekari upplysinga er 6skad.

Med kvedju,

AN

Anette Bogsted
Scientific Advisor, Roche A/S



Roche)

Um vinnslu personuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda oryggi lyfja:

i samraemi vid 16g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2016/679 um
vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga o.fl., vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um
eftirfarandi vardandi vinnslu persénuupplysinga:

Samkvamt tilskipun Evropusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsmonnum i té upplysingar er vardar o6ryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar”) i samraemi vid daetlun um
ahaettustjérnun fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/islands. Adur en tilteknu fraedsluefni er dreift ber markadsleyfishafa
ad leggja fram dreifingaraaetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad halda skra til stadfestingar pvi
ad sampykkt dreifing hafi att sér stad og parf slik skrd ad vera tiltaek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi dskad vid uttekt eda eftirlit.

. bannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
personuupplysingum um vidtakendur fraeedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Daemi um upplysingar sem slik skra
inniheldur:

- Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn vidtakanda.
- Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang vidtakanda.
- Starfstengdar upplysingar ef tilkynnandi er heilbrigdisstarfsmadur, s.s. upplysingar um vinnustad og sérgrein.

. Utsending og dreifing upplysinga er varda oryggi lyfja grundvallast & lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad mikilvaegar
oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfélks og sjuklinga. S6fnun og vinnsla persénuupplysinga um vidtakendur telst pvi
naudsynleg til ad fullnaegja ofangreindri lagaskyldu.

. Perséonuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hond markadsleyfishafa
sem telst abyrgdaradili persdnuupplysinganna.

. Personuupplysingarnar eru vardveittar 8 medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er 8 markadi og svo lengi eftir pad sem
16g og reglur kveda 4 um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

. Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda peer fluttar Ur landi, p.e. til vidtokulands sem veitir perséonuupplysingunum
fullnaegjandi vernd, sbr. 6ll 16nd innan EES-svaedisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju lond.
Einnig er p6 hugsanlegt ad persénugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svaedisins, en pad 4 eingdngu pegar vernd
grundvallarréttinda skradra einstaklinga eru tryggd og i samraemi vid pau skilyrdi og radstafanir sem maelt er fyrir um i 46. gr.
almennu persénuverndarreglugerdarinnar. [ slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi
oryggisradstafanir verdi vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persénuupplysinga fer zetid fram i samraemi vid 16g um persénuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd
persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu fraedsluefnis, er unnt ad beina a netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari upplysingar um
vinnslu og medferd persénuupplysinga og réttindi einstaklinga samkvamt persénuverndarléggjofinni ma finna a vefsidu Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna.



