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VLeqvio (inclisiran) 284 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu: Mikilveegar
upplysingar vardandi leidbeiningar um notkun fyrir inndaelingu

21. desember 2023

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega til
skila. Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Novartis Europharm Limited vill koma eftirfarandi upplysingum & framfaeri i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og
Lyfjastofnun:

Samantekt

e Novartis hefur fengid nokkrar kvartanir pess efnis ad erfitt sé ad hreyfa sprautustimpilinn sem veldur pvi ad
ekki er heegt ad sprauta Leqvio. betta vandamal hefur komid fram innan Evrépu en er sjaldgeeft (~ 0,01%).

e Til ad tryggja ad heilbrigdisstarfsmenn geti notad Leqvio a akjésanlegan hatt fyrir sjuklinga a medan verio
er ad finna teeknilegar lausnir til ad rada bot & vandamalinu vill Novartis koma mikilvaegum upplysingum a
framfeeri adur en inndeeling Leqvio fer fram:

e Ekki fjarleegja lokid/hettuna af nalinni fyrr en komid er ad inndaelingu par sem lyfid getur i mjog
sjaldgeefum tilfellum pornad i nalinni og stiflad hana ef lokid er fjarleegt of snemma af nalinni.

e Ef ekki er haegt ad prysta stimplinum nidur eftir ad nalinni er stungid inn skal nota nyja afyllta
sprautu. Novartis Gtvegar nyjar sprautur i stadinn fyrir galladar Leqvio sprautur. Sja
leidbeiningar um hvernig nalgast ma nyjar sprautur i Vidauka 1 hér a eftir.

e Yfirfarnar upplysingar stadfesta ad engin kliniskt markteek aheetta er fyrir hendi hvad vardar éryggi
sjuklinga.

Bakgrunnsupplysingar — Leidbeiningar Ur lyfijatextum

Legvio er eetlad fullordnum med frumkomna kolesterélheekkun (arfblendna settgenga og sem ekki er eettgeng)
eda blandada bloodfiturdskun, sem vidbot vid matareedi:

- asamt statinum eda statinum med 6drum blédfitulaekkandi medferdum hja sjuklingum sem néa ekki
viomidunarmorkum LDL-kolesterols med hamarksskammiti statins sem polist eda

- eitt sér eda asamt 66rum blddfituleekkandi medferdum hja sjiklingum sem ekki pola statin eda mega
ekki nota statin.

Radlagdur skammtur er 284 mg inclisiran gefinn sem sték inndaeling undir hid: sem upphafsskammtur, aftur
eftir 3 manudi og sidan & 6 manada fresti. Tvaer gerdir af Leqvio fast innan Evrépu. | badum tilfellum skal lyfid
eingdngu gefid af heilbrigdisstarfsmanni:

- afylit sprauta“ (a4n nalarvarnar) sem ekki fylgja notkunarleidbeiningar (ekki lengur & markadi & islandi)
0g

- Lafyllt sprauta med nalarvérn® sem fylgja notkunarleidbeiningar sem fela i sér ndkveemar leidbeiningar
vardandi notkunarferlid, p.m.t. virkjun éryggisbinadar og leidbeiningar um ad fjarleegja ekki lokid af
nalinni fyrr en komid er ad inndeelingu.

Novartis vill leggja dherslu a mikilveegar upplysingar &dour en Leqvio er gefid med inndaelingu:

e EKki fjarleegja lokid/hettuna af ndlinni fyrr en komid er ad inndeelingu.



bessar mikilvaegu upplysingar koma pegar fyrir i notkunarleidbeiningum fyrir Leqvio &fyllta sprautu med
nalarvorn. Novartis mun beeta vid notkunarleidbeiningum fyrir Leqvio afyllta sprautu (an nalarvarnar) til pess
ad pessar mikilvaegu leidbeiningar komi fram med sama heetti i lyfjatextum fyrir badar gerdir.

Afyllt sprauta ,an“ nalarvarnar: Afyllt sprauta ,med” nalarvdrn:

Nalarhetta Afyllt sprauta an Stimpill

Nalarhetta Afylit sprauta med Stimpill
nalarvarnar

nalarvérn

N

Einnig ber ad hafa eftirfarandi i huga:

e Ef ekki er haegt ad prysta stimplinum nidur eftir ad nalinni er stungid inn skal nota nyja afyllta
sprautu. Novartis Gtvegar nyjar sprautur i stadinn fyrir galladar Leqvio sprautur. Sja leidbeiningar
um hvernig nalgast ma nyjar sprautur i Vidauka 1 hér & eftir.

e Yfirfarnar upplysingar stadfesta ad engin kliniskt marktaek ahaetta er fyrir hendi hvad vardar 6ryggi sjuklinga.
Bréfid er sent til hjartaleekna. Bréfid er einnig sent til hjukrunarfreedinga 4 Hjartamidst6d, Leeknasetrinu,
Heilsuklasanum, sjukrahusinu a Akureyri, hjartagatt/géngudeild kransseda LSH og Heilsugeeslunni H6fn i
Hornafirdi par sem vitad er til ad sjuklingar meeti i lyfjagjof. Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra
heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist Leqvio til
safety@vistor.is, einnig ma tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar: www.lyfiastofnun.is eda i gegnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Ségu.

Tengilidur fyrirteekis

Vinsamlegast hafi®d samband vid undirritada sé o6skad eftir nanari upplysingum.

Med bestu kvedju,

(bt

Vidskiptastjori Novartis
S: 824 7018, olofol@vistor.is
Vistor, Hoérgatini 2, 210 Gardabee

VIDAUKI 1: Leidbeiningar um hvernig nalgast ma nyjar sprautur

Novartis Gtvegar nyja sprautu i stadinn fyrir gallada Leqvio sprautu. Ef Leqvio sprauta reynist gollud skal skila
henni i neesta apétek, sem pantar nyja fra dreifingaradila Novartis a Islandi (an endurgjalds) og afhendir sjuklingi.
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