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Tilkynning til heilbrigdisstarfsfolks

Mavenclad (kladribin) — haetta a alvarlegum lifrarskada og nyjar
radleggingar um eftirlit med lifrarstarfsemi

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

[ samvinnu vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Merck Europe B.V. hér med
upplysa um ad lifrarskadi getur verid aukaverkun vid medferd med Mavenclad:

Samantekt

e Tilkynnt hefur verid um lifrarskada, sem stundum var alvarlegur, hja sjaklingum
sem hafa fengid medferd med Mavenclad.

e Adur en medferd er hafin 4 ad taka ndkveema sjukrasogu sjiklingsins med tilliti
til undirliggjandi lifrarkvilla eda fyrri tilvika lifrarskada vegna annarra lyfja.

e Gera a prof a lifrarstarfsemi, p.m.t. mala aminétransferasa og alkaliskan
fosfatasa i sermi og heildargallrauda, adur en medferd er hafin &8 1. og
2. medferdarari.

e Medan a medferd stendur a ad gera prof a lifrarstarfsemi og endurtaka pau eftir
pvi sem tilefni er til. Ef lifrarskadi kemur fram hja sjuklingi 4 ad gera hlé 4 medferd
med Mavenclad eda haetta henni, eftir pvi sem vid a.

Bakgrunnsupplysingar um oryggispattinn
Mavenclad (kladribin) er aetlad til medferdar hja fullordnum sjiklingum med mjog virkt
heila- og maenusigg (multiple sclerosis, MS) med késtum.

Tilkynnt hefur verid um lifrarskada, p.m.t. alvarleg tilvik og tilvik sem leiddu til pess ad
medferd var haett, hja sjuklingum sem hafa fengid medferd med Mavenclad. Nidurstada
ur nylegri yfirferd & tilteekum gégnum um 6ryggi vid notkun lyfsins er ad haetta a
lifrarskada sé aukin eftir medferd med Mavenclad.

Flestar tilkynningar um lifrarskada lystu sjiklingum med vaeg klinisk einkenni. [ mjog
sjaldgaefum tilvikum var po lyst timabundinni haekkun a gildum transaminasa i meira en
1.000 einingar i hverjum litra, dsamt gulu. Timi par til petta kom fram var breytilegur, en
flest tilvik komu fram innan 8 vikna fra fyrstu medferdarlotu.

[ matinu voru ekki borin kennsl & augljésa orsék pessara tilvika lifrarskada. Sumir
sjuklinganna sem i hlut attu voru med ségu um lifrarskada vegna annarra lyfja eda



undirliggjandi lifrarkvilla. Gogn ar kliniskum rannsoknum gafu ekki visbendingar um
skammtahad ahrif.

Lifrarskada hefur verid baett vid sem sjaldgeefri aukaverkun i Samantekt & eiginleikum
lyfs fyrir Mavenclad. Auk pess hafa upplysingar um lyfid verid uppfaerdar med nyjum
varnadarordum og varudarreglum vardandi lifrarskada, p.m.t. radleggingum um ad taka
sjukrasogu sjuklingsins med tilliti til undirliggjandi lifrarkvilla eda fyrri lifrarskada og ad
meta lifrarstarfsemi 4dur en medferd er hafin a 1. og 2. medferdarari. Leidbeiningar til
lekna sem avisa lyfinu og leidbeiningar til sjuklinga verda uppfeerdar med upplysingum
um aukaverkanir a lifur.

Radleggja a sjuklingum ad tilkynna heilbrigdisstarfsmanni tafarlaust um &ll teikn eda
einkenni lifrarskada.

Beidni um tilkynningar

Eftir ad Iyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur
er um ad tengist pvi, til ad tryggja oryggi sjuklinga. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt
med sambandinu milli dvinnings og dhaettu af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru
hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum a vefsidum stofnunarinnar,
www.lyfjastofnun.is.

betta bréf er sent til sérfraedinga i taugaleekningum, heilsugaeslu- og heimilislaekna og
sérfraedinga i meltingar- og lifrarsjukdémum. Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata
adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekisins
Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Merck 4 islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13,
110 Reykjavik, simi 540 8000, ef frekari upplysinga er éskad.
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Personuverndarfyrirvari — Oryggisupplysingar

Um vinnslu persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda dryggi lyfja:

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

Samkvamt tilskipun Evropusambandsins 2001/83/EC um lIyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsmonnum f{ té upplysingar er vardar 6ryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar*‘) i samreemi vid 4etlun um
dhzttustiornun fyrir [yfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evropu/islands. Adur en tilteknu fredsluefni er dreift ber
markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingaraztlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar, Markadsleyfishafa ber ad halda skra
til stadfestingar pvi ad sampykkt dreifing hafi att sér stad og parf slik skra ad vera tiltek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi 6skad vid
uttekt eda eftirlit.

+ bannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
personuupplysingum um vidtakendur fraedsluefnis og heldur skré yfir vidtakendur. Deemi 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 6ryggi lyfja grundvallast 4 lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad mikilvaegar
oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfolks og sjiklinga. Sofnun og vinnsla personuupplysinga um vidtakendur telst pvi
naudsynleg til ad fullnagja ofangreindri lagaskyldu.

+ Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hond markadsleyfishafa
sem telst abyrgdaradili personuupplysinganna.

+ Personuupplysingarnar eru vardveittar 4 medan pad lyf sem dryggisupplysingarnar varda er 4 markadi og svo lengi eftir pad sem log
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 personuupplysingunum
fullnagjandi vernd, sbr. 61 16nd innan EES-svaedisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju lond. Einnig
er pé hugsanlegt ad persénugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svadisins, en pad & eingdngu pegar vernd
grundvallarréttinda skradra einstaklinga eru tryggd og i samrami vi0 pau skilyrdi og radstafanir sem malt er fyrir um {46. gr. Almennu
personuverndarreglugerdarinnar. [ slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi dryggisradstafanir
verdi vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persénuupplysinga fer @tid fram { samrami vio 16g um personuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd
personuupplysinga i tengslum vid dreifingu fradsluefnis, er unnt ad beina & netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari
upplysingar um vinnslu og medferd personuupplysinga og réttindi einstaklinga samkvemt persénuverndarloggjofinni ma finna &
vefsiou Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna,
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