Mikilvegar
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Reykjavik, 29. ndvember 2021

Uppfaersla 8 mikilvaegum oryggisupplysingum til heilbrigdisstarfsfélks vegna Kadcyla (trastuzimab

emtansin)

Samkveemt krofum sem settar hafa verid af Lyfjastofnun Evrépu er Roche Registration GmbH sem
markadsleyfishafa fyrir Kadcyla (trastuzimab emtansin) & islandi, skylt ad tryggja ad allt
heilbrigdisstarfsfolk sem getur avisad, afgreitt eda haft umsjon med lyfjagjof Kadcyla og/eda Herceptin,
fai fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk. Markmid fraedsluefnisins er ad auka 6ryggi og tryggja rétta
notkun lyfsins.

Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk vegna Kadcyla hefur verid uppfaert med upplysingum um haettu a
lyfjamistokum (medication error) i tengslum vid lyfid Enhertu (trastuzimab deruxtecan) sem fékk
midlaegt markadsleyfi i Evropu i byrjun ars 2021.

Ny atgafa af freedsluefninu (Utgafa 7.3.0 — névember 2021) er nd adgengileg 4 www.serlyfjaskra.is.
Vinsamlegast fargid eldri utgafu (Utgafa 7.2.0 — mars 2020) af fraedsluefni fyrir Kadcyla.

Markmid fraedsluefnisins er ad auka Oryggi og draga Ur haettu 4 ad lyfjunum Kadcyla (trastuzimab
emtansin), Herceptin (trastuzimab) og Enhertu (trastuzimab deruxtecan) sé ruglad saman vid avisun,
bléndun og lyfjagjof.

Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru: Allir sérfraedingar i krabbameinslakningum, sérfraedingar sem koma
ad medferd krabbameinssjuklinga a Sjukrahusinu & Akureyri, heilbrigdisstarfsfolk sem kemur ad medferd
krabbameinssjuklinga & heilbrigdisstofnunum, yfirlyfjafreedingur apdteks Landspitala og yfirlyfjafreedingur
a Sjukrahusinu & Akureyri. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um
fraedsluefnid eftir pvi sem vid 4.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is/lyfjagat/tilkynna/

Ef pu hefur einhverjar spurningar eda éskar eftir fleiri eintokum af freedsluefninu, pa er velkomid ad hafa
samband vid:
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Um vinnslu persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda 6ryggi lyfja:

i samraemi vid 6g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga og reglugerd Evropupingsins 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:

Samkvamt tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsmonnum i té upplysingar er vardar 6ryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar**) i samraemi vié daetlun um ahattustjérnun
fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/islands. Adur en tilteknu freedsluefni er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram
dreifingaraztlun 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 tilteek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi 6skad vid uttekt eda eftirlit.

pannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
persénuupplysingum um vidtakendur fraedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Daeemi um upplysingar sem slik skra 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 heilbrigdisstarfsfolks og sjuklinga. S6fnun og vinnsla persénuupplysinga um vidtakendur telst pvi
naudsynleg til ad fullnaegja ofangreindri lagaskyldu.

Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hdnd markadsleyfishafa sem
telst abyrgdaradili persénuupplysinganna.

Personuupplysingarnar eru vardveittar 4 medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er & markadi og svo lengi eftir pad sem l6g og
reglur kveda & um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda paer fluttar ur landi, p.e. til vidtdkulands sem veitir persdnuupplysingunum
fullnaegjandi vernd, sbr. 6ll 16nd innan EES-svaedisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju 16nd. Einnig
er p6 hugsanlegt ad persénugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svadisins, en pad 4 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 6ryggisradstafanir
verdi vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persénuupplysinga fer &tid fram i samremi vid 16g um persénuvernd. 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 personuupplysinga og réttindi einstaklinga samkvemt persdnuverndarloggjofinni ma finna & vefsidu Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna.
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