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Mavenclad (kladribf n} - hretta a alvarlegum lifrarskada og nyjar 
radleggingar um eftirlit med lifrarstarfsemi 

Ka2ri heilbrigoisstarfsmaour, 

f samvinnu via -Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun viii Merck Europe B.V. her med 
upplysa um ao lifrarskaoi getur verio aukaverkun via meofero meo Mavenclad: 

Samantekt 

• Tilkynnt hefur verio um lifrarskaoa, sem stundum var alvarlegur, hja sjuklingum 
sem hafa fengio meofero meo Mavenclad. 

• Aour en meofero er hafin a ao taka nakva2ma sjukrasogu sjuklingsins meo till iti 
til undirliggjandi lifrarkvilla eoa fyrri tilvika lifrarskaoa vegna annarra lyfja. 

• Gera a prof a lifrarstarfsemi, p.m.t. ma2la amfnotransferasa og alkalfskan 
fosfatasa r sermi og heildargallrauoa, aour en meofero er hafin a 1. og 
2. meoferoarari. 

• Meoan a meofero stendur a ad gera prof a lifrarstarfsemi og endurtaka pau eftir 
pvi sem tilefni er ti!. Ef lifrarskaoi kemur fram hja sjuklingi a ao gera hie a meofero 
med Mavenclad eoa ha2tta henni, eftir pvf sem via a. 

Bakgrunnsupplysingar um oryggistJattinn 

Mavenclad (kladribfn) er a2tlao til meoferoar hja fulloronum sjuklingum med mjog virkt 
heila- og ma2nusigg (multiple sclerosis, MS) med kostum. 

Tilkynnt hefur verio um lifrarskaoa, p.m.t. alvarleg tilvik og tilvik sem leiddu til pess ad 
meofero var ha2tt, hja sjuklingum sem hafa fengio meofero meo Mavenclad. Niourstaoa 
ur nylegri yfirfero a tilta2kum gognum um oryggi via notkun lyfsins er ad ha2tta a 
lifrarskaoa se aukin eftir meofero med Mavenclad. 

Flestar tilkynningar um lifrarskaoa lystu sjuklingum med va2g klinfsk einkenni. f mjog 
sjaldga2fum tilvikum var po lyst tfmabundinni ha2kkun a gildum transamfnasa f meira en 
1.000 einingar f hverjum lftra, asamt gulu. Timi par ti! petta kom fram var breytilegur, en 
flest tilvik komu fram innan 8 vikna fra fyrstu meoferoarlotu. 

f matinu voru ekki borin kennsl a augljosa orsok pessara tilvika lifrarskaoa. Sumir 
sjuklinganna sem f hlut attu voru med sogu um lifrarskaoa vegna annarra lyfja eoa 



undirliggjandi lifrarkvilla. Gogn ur kliniskum ranns6knum gafu ekki vfsbendingar um 

skammtahao ahrif. 

Lifrarskada hefur verid ba:!tt vid sem sjaldga:!fri aukaverkun i Samantekt a eiginleikum 

lyfs fyrir Mavenclad. Auk pess hafa upplysingar um lyfid verid uppfa:!rdar med nyjum 

varnadarordum og varudarreglum vardandi lifrarskada, p.m.t. raoleggingum um ad taka 

sjukrasogu sjuklingsins med tilliti til undirliggjandi lifrarkvilla eda fyrri lifrarskada og ad 

meta lifrarstarfsemi adur en meclferd er hafin a 1. og 2. meclferdarari. Leidbeiningar til 

la:!kna sem avfsa lyfinu og leidbeiningar til sjuklinga verda uppfa:!rdar med upplysingum 

um aukaverkanir a lifur. 

Radleggja a sjuklingum ad tilkynna heilbrigdisstarfsmanni tafarlaust um oil teikn eda 

einkenni lifrarskada. 

Beioni um tilkynningar 

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilva:!gt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur 

er um ad tengist pvi, til ad tryggja oryggi sjuklinga. Pannig er ha:!gt ad fylgjast stodugt 

med sambandinu milli avinnings og aha:!ttu af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru 

hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til 

Lyfjastofnunar, samkva:!mt leidbeiningum a vefsidum stofnunarinnar, 

www.lyfjastofnun.is . 

Petta bref er sent til serfra:!dinga f taugala:!kningum, heilsuga:!slu- og heimilisla:!kna og 

serfra:!dinga f meltingar- og lifrarsjukd6mum. Vidtakendur brefsins eru hvattir til ad lata 

adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni brefsins eftir pvf sem vid a. 

Tengiliour fyrirta:!kisins 
Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Merck a fslandi, lcepharma hf, Lynghalsi 13, 

110 Reykjavik, simi 540 8000, ef frekari upplysinga er 6skad. 

Virdingarfyllst, 

~4 
Runa Gudmundsd6ttir 

Vidskiptastj6ri 

Simi: +354 540 8088 
runa@icepharma.is 

www.icepharma.is 
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Pers6nuvemdarfyrirvari - Oryggisupplysingar 
Um vinnslu pers6nuupplysinga i tengslum viii dreifingu upplysinga er varila Oryggi lyfja: 
i samrremi viii log nr. 90/20 IO um pers6nuvernd og vinnslu pers6nuupplysinga og reglugero Evr6pupingsins og raosins (ESB) 
2016/679 um vernd einstaklinga f tengslum viii vinnslu pers6nuupplysinga o.fl., viii Icepharma, sem umboosaoil i markaosleyfishafa, 
upplysa um cftirfarandi varilandi vinnslu pers6nuupplysinga: 
Samkvremt til skipun Evr6pusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markailsleyfishafa ail vera skylt ail lata 
hei lbrigoisstarfsmOnnum f te upplysingar er varilar Oryggi lyfja (her eftir nefilt ,,Oryggisupplysingar") i samrremi viii aretlun um 
ahrettustj6rnun fyrir lyfio sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evr6pu/islands. Ailur en tilteknu frreosluefni er dreift ber 
markailsleyfishafa ail leggja fram dreifingararetlun fyri r lyfjayfirvOlcl ti! skoilunar og sampykktar. Markailsleyfishafa ber ail halda skra 
ti! stailfestingar pvf ail sampykkt dreifing haft att ser stail og parfslik skra ail vera tiltrek hja markaosleyfishafa se eftir pvi 6skao viii 
uttekt eila eftirl it. 
• l>annig ail markaosleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icephamrn, sem umboilsailili markaosleyfishafa, 
pers6nuupplysingum um viiltakendur frreilsluefnis og heldur skra yfir viotakendur. Dremi um upplysingar sem slfk skra innihelclur: 
- Auilkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn viiltakanda. 
- Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang viiltakanda. 
- Starfstengdar upplysingar eftilkynnandi er heilbrigilisstarfsmaour, s.s. upplysingar um vinnustao og sergrein. 
• Utsending og dreifing upplysinga er varila Oryggi lyfja grundvallast a lagask-yldu og hefur pann tilgang ail tryggja ail mikilvregar 
6ryggisupplysingar ski Ii ser til heilbrigilisstarfsf61ks og sj(1klinga. SMnun og vinnsla pers6nuupplysinga um viiltakendur telst pvi 
nauilsynleg til ao fullnregja ofangreindri lagaskyldu. 
• Pers6nuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og varilveittar hja Icepharma fyrir h6nd markaosleyfishafa 
sem telst abyrg5ara5ili pers6nuupplysinganna. 
• Pers6nuupplys ingarnar eru varilveittar a meilan pao lyfsem Oryggisupplysingamar varila er a markaili og svo lengi eftir pa5 sem 16g 
og reglur kveila a um. Upplysingarnar eru hvergi ger5ar opinberar. 
• Pers6nuupplysingunum kann a5 verila miola5 e5a prer fluttar (ir landi, p.e. til viilWkulands sem veitir pers6nuupplysingunum 
fullnregjandi vemd, sbr. 611 IOnd innan EES-svreoisins auk l>eirra landa sem Pers6nuvernd hefur auglyst sem orugg pri5ju 16nd. Einnig 
er p6 hugsanlegt ao pers6nugreinanleg g6gn verili flutt til Janda utan EES-svreilisins, en pail a eingongu pegar vernd 
grundvallarrettinda skraora einstaklinga eru trygg5 og i samrremi viii pau skilyr5i og raostafanir sem mrelt er fyrir um [ 46. gr. Almennu 
pers6nuverndarreglugerilarinnar. i slikum tilfellum mun Icephanna og markailsleyfishafinn tryggja a5 viileigandi oryggisraostafanir 
verili vi5hafoar og ao aldrei seu fluttar meiri upplysingar en nauosynlegt er. 
Vinnsla og meoferil pers6nuupplysinga fer retiil fram i samrremi viii log um pers6nuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varoa me5fer5 
pers6nuupplysinga f tengslum vi5 dreifingu frreilsluefnis, er unnt ao beina a netfangio personuvemd@icepharma.is. Nanari 
upplysingar um vinnslu og meofer5 pers6nuupplysinga og rettindi einstaklinga samkvremt pers6nuverndarlOggj6finni ma finna a 
vefsf5u lcepharrna: www. icepharma.is/personuverndarstefna. 
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