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21. névember 2022

Xalkori (crizotinib): Sjénkvillar, p.m.t. haetta & alvarlegu sjontapi, og porf fyrir eftirlit hja
bérnum

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

[ samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Pfizer Europe MA EEIG hér med
tilkynna um eftirfarandi:

Samantekt

e Hatta & sjonkvillum vid notkun crizotinibs er pekkt og hefur verid tilkynnt um pa hja 61%
sjuklinga & barnsaldri med ALK-jakvett alteekt villivaxtarstoreitilfrumuaxli (systemic
anaplastic large cell lymphoma, ALCL) sem hefur tekid sig upp a ny eda svarar ekki
medferd, eda Oskurotekt ALK-jakveett vodvabandvefsfrumuaxli med bolgufrumuiferd
(inflammatory myofibroblastic tumor, IMT), endurtekid eda sem svarar ekki medferd, i
kliniskum rannséknum & crizotinibi.

e bar sem hugsanlegt er ad sjuklingar & barnsaldri taki ekki eftir breytingum & sjon eda tilkynni
um paer ad eigin frumkvaedi eiga heilbrigdisstarfsmenn ad upplysa sjuklinga og forrddamenn
pbeirra um einkenni sjonkvilla og hattu & sjéntapi og gefa peim fyrirmali um ad hafa
samband vid leekninn ef einkenni tengd sjon eda sjontap koma fram.

e Fylgjast & med sjuklingum a barnsaldri med tilliti til sjonkvilla. Framkveema a augnskodun
adur en medferd med crizotinibi er hafin, auk framhaldsrannsokna innan 1 manadar, a
3 manada fresti eftir pad og ef ny einkenni frd augum gefa tilefni til.

e [huga & ad minnka skammta hja sjiklingum & barnsaldri ef 2. stigs augnkvillar koma fram og
heetta 8 medferd med crizotinibi fyrir fullt og allt ef 3. eda 4. stigs augnkvillar koma fram,
nema énnur orsok peirra finnist.

Bakgrunnsupplysingar

Xalkori hefur haft markadsleyfi sem einlyfjamedferd hja fulloronum sidan 2012, til medferdar
hja sjuklingum med ALK-jakveett langt gengid lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd



(non-small cell lung cancer, NSCLC) og sidan 2016 til medferdar vid ROS1-jakvaedu langt
gengnu NSCLC.

Hja fullordnum hefur verid tilkynnt um sjonkvilla hja 1.084 af peim 1.722 (63%) sjuklingum i
kliniskum rannséknum & ALK-jakveedu eda ROS1-jakveaedu langt gengnu NSCLC sem fengu
medferd med Xalkori. Tilkynnt var um 4. stigs sjontap hja 4 sjuklingum (0,2%). Tilkynnt hefur
verid um ryrnun i auga og kvilla i sjontaug sem hugsanlegar orsakir sjontaps.

Sidan i oktober 2022 hefur Xalkori einnig verid sampykkt til notkunar hja sjaklingum a
barnsaldri (>6 til <18 &ra), sem einlyfjamedferd hja sjuklingum med ALK-jakveett altekt ALCL
sem hefur tekid sig upp & ny eda svarar ekki medferd, eda dskurdtekt ALK-jakveett IMT sem
hefur tekid sig upp a ny eda svarar ekki medferd.

Hja sjuklingum & barnsaldri (>6 til <18 &ra) var tilkynnt um sjonkvilla hja 25 af 41 sjaklingi
(61%) sem fengu medferd med crizotinibi vid pessum abendingum i kliniskum rannséknum.
Algengustu einkenni sem tengdust sjon voru pokusjon (24%), sjonskerding (20%), ljosblossar
(17%) og augngrugg (15%). Af peim 25 sjuklingum sem fundu fyrir sjonkvillum fékk einn

3. stigs kvilla i sjontaug.

Erfidara er ad greina sjonkvilla hja sjuklingum & barnsaldri, par sem hugsanlegt er ad peir taki
ekki eftir breytingum & sjon eda tilkynni um per an sérteekra spurninga um einkenni og
rannsdkna. Af pessum asteedum er eftirfarandi radlagt vid medferd sjuklinga & barnsaldri vid
ALK-jakvaedu ALCL eda ALK- jakveedu IMT:

e Upplysa & sjuklinga og forrddamenn peirra um einkenni sjonkvilla (t.d. ljésblossa, pokusjon,
ljésnaemi, augngrugg) og hugsanlega hattu a sjontapi.

e Framkvama & augnskodun hja ungum sjaklingum med villivaxtarstéreitilfrumuaxli eda
voodvabandvefsfrumuaexli med bolgufrumuiferd adur en medferd med crizotinibi er hafin.

e Framkvaema & framhaldsrannsékn innan 1 manadar eftir ad medferd med crizotinibi er hafin,
a 3 manada fresti eftir pad og ef ny einkenni fra augum gefa tilefni til. Mat & augum & ad
byggja & mati a bestu leidréttu sjonskerpu, myndum af sjénhimnu, sjénsvidi,
augnbotnamyndatdku (optical coherence tomography, OCT) og 6dru mati eftir pvi sem vid a.

e Ihuga & ad minnka skammta af crizotinibi hja sjiklingum sem fa 2. stigs augnkvilla.

e Gera & hlé a notkun crizotinibs medan 3. eda 4. stigs augnkvillar eru metnir og hetta notkun
crizotinibs fyrir fullt og allt ef 3. eda 4. stigs augnkvillar koma fram, nema énnur orsok peirra
finnist.

BUid er ad uppfeera upplysingar um lyfid og verid er ad uppfeaera freedsluefni fyrir sjaklinga og
forradamenn peirra med leidbeiningum og radleggingum um notkun lyfsins hja bérnum vardandi
heettu a sjonkvillum, p.m.t. alvarlegu sjontapi.



Beidni um tilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist notkun Xalkori
(crizotinibs) til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum a vefsidum stofnunarinnar,
www.lyfjastofnun.is.

Bréfid er sent til serfreedinga i blodmeinafraedi, krabbameinslekningum, bl6d- og
krabbameinslaekningum barna, Krabbameinsteymis Barnaspitala Hringsins,
hjukrunardeildarstjéra krabbameinsdeilda, augnlaekna og sjukrahUsapoteka.

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

Tengilidur fyrirtaekisins

Ef frekari spurningar vakna eda vidbétarupplysinga er 6skad skal hafa samband vid:

Netfang: Medical.Information@pfizer.com
Simi: +45 44 20 11 00

Virdingarfylist,

Nomu Plnk, o) —

Anne Bloch Thomsen, MD, PhD
Medicinsk Direktar
Pfizer ApS, Danmork


http://www.lyfjastofnun.is/
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Um vinnslu persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda oryggi lyfja:

{ 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:

Samkvaemt tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um Iyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsmonnum i té upplysingar er vardar oOryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar”) i samraemi vid azetlun um
ahaettustjornun fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/islands. Adur en tilteknu freedsluefni er dreift ber markadsleyfishafa ad
leggja fram dreifingardaetlun 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 tiltaek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi skad vid Uttekt eda eftirlit.

. bannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
persénuupplysingum um vidtakendur fraedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Daemi um upplysingar sem slik skrd 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 mikilveegar
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 persédnuupplysinganna.

. Personuupplysingarnar eru vardveittar 8 medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er @ markadi og svo lengi eftir pad sem l6g
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
fullnzegjandi vernd, sbr. 6l [6nd innan EES-svaedisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju 16nd. Einnig
er pé hugsanlegt ad persénugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svaedisins, en pad a eingdngu pegar vernd grundvallarréttinda
skrddra einstaklinga eru tryggd og i samraemi vid pau skilyrdi og radstafanir sem meelt er fyrir um i 46. gr. almennu
persénuverndarreglugerdarinnar. [ slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi éryggisradstafanir
verdi vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en naudsynlegt er.

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