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Ontozry (cenobamate): nyjar krofur fyrir eftirlit med lifrarstarfsemi vegna
tilkynninga um alvarlegan lifrarskada

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Angelini Pharma S.p.A., i samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun, vill upplysa pig
um eftirfarandi:

Samantekt:

e Tilkynnt hefur verid um tilfelli alvarlegs lifrarskada med lifrarbilun hja
sjuklingum sem fengu medferd med Ontozry, oft samhlida medferd med fleiri
en einu flogaveikilyfi.

¢ Meta skal lifrarstarfsemi adur en medferd a Ontozry hefst og fylgjast skal
med lifrarstarfsemi 3 medan medferd stendur.

e Framkvaema skal kliniskt mat og prof a lifrarstarfsemi an tafar hja
sjuklingum sem syna merki eda einkenni sem benda til lifrarskada.

o Radleggja skal sjuklingum ad leita tafarlaust leknisadstodar ef peir finna
fyrir merkjum eda einkennum sem geta bent til lifrarskada.

e Ef grunur er um lifrarskada eda hann greinist, skal ihuga ad minnka
skammta eda stodva medferd med Ontozry.

Bakgrunnur 6ryggisupplysinga

Ontozry er flogaveikilyf aetlad sem vidbotarmedferd vid stadbundnum flogum med eda an
alfloga hja fullordnum sjuklingum med flogaveiki sem ekki hefur tekist ad na fullnaegjandi
stjorn a pratt fyrir medferd med a.m.k. tveimur flogaveikilyfjum.

Haekkud lifrarensim sjast oft med Ontozry medferd; sameinud tviblind rannsokn syndi fram a
ALT og AST haekkun um 1,6% og 1,4% hja sjuklingum sem fengu Ontozry, samanborid vid
0% og 0,4% hja lyfleysuhdpnum. Skammtahad mynstur var augljost, med hakkunum upp i
3,6% fyrir ALT og 2,7% fyrir AST hja peim sem fengu haesta daglega skammt af Ontozry
(p.e. 400 mg). Mat a pessu akvedna oryggisatridi leiddi i 1jos 4 tilfelli af alvarlegum
lifrarskada sem liklega tengist notkun Ontozry, asamt einu tilfelli sem uppfyllti skilyrdi Hy s
[6gmals (medfers til ad spa fyrir um likur lyfs til ad framkalla alvarlegan lifrarskada). Ad
auki, voru 24 tilfelli skrad, sem toldust likleg til ad tengjast medferd med Ontozry.

Flestar tilkynningar vegna alvarlegs lifrarskada mogulega tengdum Ontozry hafa borist pegar
lyfid hefur verid notad samhlida 68rum flogaveikilyfjum. Orsakir og verkunarhattur fyrir
Ontozry tengda lifrareitrun eru enn ad mestu 0ljos.

f 1jési nygreindrar haettu & alvarlegum lifrarskada, skal skoda gildi & transaminésum (ALT og
AST), gammaglutamyl transferasa (GGT), alkalin fosfatasa og heildarbiliribin adur en

medferd hefst med Ontozry og hafa eftirlit med peim @ medan medferd stendur. Kliniskt mat
og prof & lifrarstarfsemi skulu gerd an tafar hja sjuklingum med merki eda einkenni sem gefa
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til kynna lifrarskada, eins og preytu, lystarstol, verk i efri hluta kvidar haegra megin, dokkt
bvag, eda gulu. Sjuklingum skal einnig vera leidbeint ad pekkja merki og einkenni sem gefa i
skyn lifrarskada og ad leita leeknishjalpar an tafar ef pau raungerast.

Ef grunur vaknar um lifrarskada eda hann greinist, skal ihuga ad minnka skammta eda
stodva medferd med cenobamate samkveemt leidbeiningum i samantekt & eiginleikum lyfs
(SmPC) (p.e. fordast skyndilega st6dvun medferdar nema bryna naudsyn beri til, til ad
lagmarka heaettu & endurkomu floga).

Lyfjaupplysingar um Ontozry verda uppfaerdar i samreemi vid pessar nyju
oryggisupplysingar. bad @ m.a. vid um endurskodud varnadarord sem endurspegla tilmaelin
hér ad ofan. Ennfremur verdur lifrarskada baett vid sem mjog sjaldgeefri aukaverkun (sem
getur att vid um allt ad 1 af 1000 manns) i lyfjaupplysingum um Ontozry.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsfélk skal tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur @ ad tengist notkun a
Ontozry til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is i samraemi vid gildandi tilkynningarskyldu.
Heilbrigdisstarfsfolk med adgang ad S6gu getur tilkynnt i gegnum eydublad (Tilkynning um
aukaverkun).

Ontozry er undir sérstoku eftirliti, sem pydir ad 6ryggi lyfsins er vaktad med auknum haetti
samanborid vid onnur lyf, til ad nyjar upplysingar um 06ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir sem grunur leikur & ad
tengist lyfinu.

Tengilidur fyrirtakis
Angelini Pharma Nordics AB

Birger Jarlsgatan 6D, 114 34 Stokkhdlmur, Svipjod
www.angelinipharma.com

netfang: Nordic Medinfo: nordic.medinfo@angelinipharma.com

Vidtakendur
Taugaleeknar og taugadeild Landspitala.

Med keerri kvediju,

DocuSigned by:

mbwlbﬂt ‘5(1%1'4 Ahmed Eltayb Medical Director
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