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Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

Reykjavik, 8. desember 2025

Uppferdar oryggisupplysingar fyrir Xalkori (atgafa 9)

Uppferodar oryggisupplysingar fyrir Xalkori, sem er sent ad kréfu Lyfjastofnunar Evropu (EMA) til
a0 studla a0 oryggi og verkun vid notkun lyfsins, hefur verid yfirfarid og sampykkt af Lyfjastofnun.

Medfylgjandi er:
1. Beklingur fyrir sjuklinga
2. Sjuklingakort

Oryggisupplysingarnar hafa verid uppfardar til pess ad arétta pad ad blodrumyndun i nyrum hja
fullordnum sjaklingum getur verid alvarleg aukaverkun vegna notkunar lyfsins. Asamt pvi ad beett
hefur verid vid 1ysingu a pvi hvernig bregdast a vid pessari aukaverkun.

Samhlida pessu er vakin athygli 4 ad Lyfjastofnun Evropu hefur ntt sampykkt uppfeerslu a
abendingum fyrir Xalkori, til medferdar hja bérnum par sem aldursbilid var lengt i > 1 til < 18 ara
sem var adur > 6 til < 18 dra:

Abendingar

e Meoferd hja bornum (> 1 til < 18 ara) vid alteku ALK-jakveaedu, villivaxtar storfrumueitilaexli
(ALK-positive anaplastic large cell lymphoma, ALCL) sem hefur teki0 sig upp 4 ny eda svarar
ekki medferd

o Meodferd hja bornum (> 1 til < 18 ara) vid o6skurdteeku ALK-jakvaedu vodvabandvefsfrumuaexli
med bolgufrumuiferd (ALK-positive inflammatory myofibroblastic tumour, IMT), sem er
endurtekid eda svarar ekki medferd

Vinsamlega lesid medfylgjandi 6ryggisupplysingar vandlega og athendid sjuklingum baklinginn og
kortid. Upplysa skal sjuklinga um peer heettur sem geta fylgt vio notkun lyfsins og ttskyra tilganginn
med notkun oryggiskortsins. Baklingurinn og kortid verda einnig birt &4 vef Lyfjastofnunar,
www.serlyfjaskra.is.

Einnig er naudsynlegt ad lesa samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) adur en lyfinu er avisad.
Sampykkta lyfjatexta (SmPC og fylgisedil) er ad finna 4 slodinni www.serlyfjaskra.is.

Bréfio er sent til sérfraedinga i blodmeinafraedi, krabbameinslaekningum, blod- og
krabbameinslakningum barna, Krabbameinsteymi Barnaspitala Hringsins, hjukrunardeildarstjora
krabbameinsdeilda og til sjukrahusapoteka.

Viotakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um oryggisupplysingarnar eftir pvi
sem vid 4.

Eldri atgafu freedsluefnis fyrir Xalkori skal fargad a 6ruggan hatt.

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til a0 tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um
a0 tengist lyfinu. Heegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum
eyoublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Vinsamlega hafid samband vid Pfizer 4 [slandi ef einhverjar spurningar vakna eda ef dskad er eftir
fleiri eintokum af fraedsluetninu.

Med kvedju,

Sandra Julia Bernburg

Deildarstjori Pfizer
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Simi: 540 8000

Netfang: sandra.julia@icepharma.is
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[ samreemi vid gildandi persdnuverndarlog vill Icepharma, fyrir hénd Pfizer, upplysa um eftirfarandi var8andi medferd
personuupplysinga I tengslum vid dreifingu oryggisupplysinga.

Pfizer, sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkvaemt I6gum* ad Idta heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er vardar éryggi
lyfia (hér eftir nefnt "6ryggisupplysingar"). Adur en tilteknum éryggisupplysingum er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram
dreifingardeetiun fyrir lyfiayfirvéld til skodunar og sampykktar. Slikar upplysingar til lyfjayfirvalda purfa ad innihalda almennar
personuupplysingar um vidtakendur, s.s. nafn vidtakanda og heimilisfang starfsstédvar vidtakanda.

pPannig ad Pfizer, sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur markadsleyfishafinn Icepharma, sem
umbodsadili  markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum  persénuupplysingum og halda skrd yfir vidtakendur.
Persénuupplysingarnar eru vardveittar ¢ medan pad lyf sem éryggisupplysingarnar varda er ¢ markadi og svo lengi eftir bad sem
16g og reglur kveda ¢ um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar. Oll vinnsla persénuupplysinga fer ad édru leyti fram i
samraemi vid meginreglur laga nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Ndnari upplysingar um medhéndlun personuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi einstaklinga md finna d vef

Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna

Frekari fyrirspurnum ma beina til persénuverndarfulltria Icepharma d netfangid: personuvernd@icepharma.is.

* Tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein 21a
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