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Bréf til heilbrigdisstarfsmanna:
Skortur & ¥ Caprelsa® [vandetanib] 100 mg og 300 mg filmuhtdudum toflum

Kzeri heilbrigdisstarfsmadur,

[ samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Sanofi hér med upplysa um eftirfarandi:

Samantekt

e Aislandi er gert rad fyrir ad timabundinn skortur & Caprelsa 100 mg toflum hefjist 15. agust 2022,
nu pegar er skortur a 300 mg toflum.

e Ekki er buist vid ad lyfid verdi aftur faanlegt fyrr en i fyrsta lagi @ sidasta arsfjoréungi 2022,
samkvamt ndverandi spam.

e Skorturinn stafar af 6vaentri breytingu a birgi virka innihaldsefnisins auk pess sem eftirspurn eftir
Caprelsa hefur aukist um allan heim.

e Engin haetta stafar ad sjuklingum i tengslum vid lotur af Caprelsa sem pegar eru & markadi og nota
ma paer afram.

o Heilbrigdisstarfsmenn hvattir til ad ihuga adrar videigandi medferdir medan a skortinum stendur.

e Medan a skorti stendur a ekki ad nota Caprelsa 100 mg filmuhudadar toflur handa sjuklingum sem
nota Caprelsa 300 mg & dag. Caprelsa 100 mg filmuhadadar toflur eru sérstaklega aetladar bérnum,
sjuklingum med nyrnabilun eda lengingu QT-bils. bar sem ekki er haegt ad brjota Caprelsa 300 mg
filmuhudadar toflur skal spara Caprelsa 100 mg filmuhudadar toéflur eins og unnt er og nota handa
pbessum sjuklingum.

e Ef skortur er 4 300 mg filmuhududum toéflum skal hafa samband vid fulltrda Sanofi & islandi til ad
athuga hvort haegt sé ad fa 300 mg filmuhudadar toflur sendar fra 6dru landi. Einnig gaeti verid
moguleiki a ad flytja inn 100 mg filmuhudadar toflur i sérstokum tilvikum.

Lyfijaupplysingar og bakgrunnsupplysingar vardandi birgdaskort

e Caprelsa (vandetanib) er oflugur hemill aedapelsvaxtarpatta-vidtaka-2 (VEGFR-2), vidtaka
hadpekjuvaxtarpattar (EGFR), og RET-tyrdsinkinasa.

e Caprelsa er tlad til medferdar hja sjuklingum med agengt kjarnakrabbamein i skjaldkirtli (medullary
thyroid cancer (MTC)) med einkennum, sem er stadbundid langt gengid eda med meinvorpum og
Oskurdtaekt.

e Ekkert samheitalyf er til fyrir Caprelsa. Adrir medferdarkostir eru takmarkadir og fast ekki alls stadar.
Adrir kostir geetu verid m.a. cabozantinib (ekki markadssett & islandi) og RET-midud lyf (eingdngu
atlud sjuklingum med pekkta RET-stokkbreytingu).

Tilgangur pessa bréfs er ad veita upplysingar um birgdaskort Caprelsa og ad veita mogulega valkosti til ad
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draga uUr hugsanlegri ahaettu fyrir sjuklinga medan a pessum skorti stendur:

e Sanofi setur heilsu og 6ryggi sjuklinga i forgang. Vi gerum allt sem vid getum til ad draga ur ahrifum
bessa astands hvad vardar birgdir af Caprelsa (INN: vandetanib) 100 mg og 300 mg filmuhududum
toflum fyrir sjuklinga og til ad birgdaastand verdi edlilegt aftur sem fyrst.

e Vid hofum hafid adgerdir til ad ldgmarka ahrif af takmorkudum birgdum i pvi skyni ad geeta hagsmuna
sjuklinga og heilbrigdisstarfsmanna. Vid styrum og uthlutum birgdum mjég vandlega og héfum
samrad vid heilbrigdisyfirvold eftir porfum.

Tilkynning aukaverkana

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega til
skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Bréfid er sent til krabbameinslaekna og sjukrahusapdteks LSH.

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

Tengilidur fyrirtaekis
Vistor hf.,,

Horgatuni 2,

210 Gardabae

Simi: 535 7000

Fyrir hond Sanofi

\G&VM@«’@ Jepesens

Synngve Jespersen

GenMed BU Head,
Country Medical Lead Norway.
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