Kort Nyt

Vimpat® 15mg/ml oral oplgsning (lacosamid) til behandling
af epilepsi traeekkes tilbage pa grund af kvalitetsdefekt

Defekten viser sig ved udfaeldninger, Laeger anbefales at kontakte deres Laes mere her.
der giver en uensartet fordeling af det patienter for at lade dem overga til
aktive indholdsstof i oplgsningen. andre formuleringer af Vimpat®.

Nplate® (romiplostim) kan gge risikoen for sygdomsprogression,
hvis det anvendes til patienter med myelodysplastisk syndrom (MDS)

Romiplostim er godkendt til behand- relateret til MDS har vist en stigning i brev til de behandlende leeger med
ling af thrombocytopeni i forbindelse antallet af tilfeelde af sygdomsprogres-  information om kun at anvende medi-
med kronisk immun (idiopatisk) sion til akut myelogen leukeemi (AML) cinen til den godkendte indikation.
thrombocytopenisk purpura (ITP). hos patienter, der blev behandlet med

Nye data fra et randomiseret forsag romiplostim (Nplate®) sammenlignet Lees mere her.

med patienter med thrombocytopeni med placebo. Der er derfor udsendt

Sprycel® (dasatanib) til behandling af visse typer af leukaemi
og risiko for praekapilleer pulmonal arteriel hypertension (PAH)

Der er udsendt brev til de behand- diopulmonal sygdom far dasatinibbe- pa PAH bekreeftes hos patienter i be-
lende leeger med information om at handling indledes samt at seponere handling.
undersgge patienter for tegn pa kar- dasatinib permanent, hvis diagnose

Laes mere her.

Mabthera® (rituximab) og risiko for fatale infusionsrelaterede
reaktioner hos patienter med reumatoid artrit

Der er udsendt brev til de behandlende somheds/infusionsreaktion indtreeffer Laes mere her.

leeger med information om, at der er skal administration af rituximab stop-
set sjeeldne fatale tilfeelde af infusi- pes gjeblikkeligt og passende medi-
onreaktioner. Hvis en alvorlig overfal- cinsk behandling skal ivaerkseettes.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Committee_meeting_report/2011/07/WC500109673.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Committee_meeting_report/2011/07/WC500109673.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Committee_meeting_report/2011/07/WC500109673.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2011/07/WC500109224.pdf

Behandling med antipsykotika under graviditet
og risiko for seponeringssymptomer og ekstra-
pyramidale bivirkninger hos nyfgdte

EU’s bivirkningskomité har gennem-
géet data fra internationale bivirknings-
indberetninger og information fra de
amerikanske leegemiddelmyndigheder
vedrarende bivirkninger hos nyfadte
efter moderens behandling med anti-
psykotika under graviditeten.

Konklusionen blev, at:
Behandling med antipsykotika i gravi-
ditetens 3. trimester er forbundet med
en risiko for seponeringssymptomer

samt ekstrapyramidale bivirkninger
hos nyfadte, og der bar derfor sikres
saerlig overvagning af denne gruppe
spaedbgrn. Symptomer kan veere ry-
stelser, slgvhed, madningsbesveer,
irritation eller &ndedreetsbesveer.

Opdatering af alle produkt-
resumeer for antipsykotika

Selv om data var begreenset for nogle
antipsykotika, har bivirkningskomiteen
vurderet, at der sandsynligvis er tale

Hydrochlorothiazid anbefales ikke under amning
— dog ingen evidens for kontraindikation

EU’s bivirkningskomité (PhVWP) har
gennemgaet data vedrgrende brug af
hydrochlorothiazid under amning med
henblik pa at udvikle harmoniserede
rekommandationer for alle produkter,
der indeholder stoffet.

Konklusionen blev, at der ikke er
evidens for at tilfgje amning som en
kontraindikation, da den tilgeengelige
information viser, at den meengde hy-
drochlorothiazid, der udskilles i mo-
dermeelken, ikke er betydelig.

Der er heller ingen bivirkningsindbe-
retninger vedrgrende hydrochlorothia-
zid og barn, der bliver ammet.

Hydrochlorothiazid anbefales
ikke under amning
Hydrochlorothiazid under amning
anbefales ikke, og produktinformatio-
nen bar afspejle, at hydrochlorothiazid

udskilles i modermeelken i sma maeng-

der, og at thiazider i hgje doser gene-
relt kan heemme meelkeproduktion ved
at forérsage intens diurese, derfor bar
dosis holdes sé& lav som mulig.

Laes mere i PAVWP’s manedsrapport
her.

om en klasseeffekt, og at produkt-
informationen for alle antipsykotika
derfor skal opdateres med ensartede
advarsler om disse bivirkninger.

Lees mere i PhAVWP’s ménedsrapport
her.

| Danmark er medicin, der in-
deholder hydrochlorothiazid,
kombinationspreeparater med
fx ACE-hammmere (Triatec
Comp® m.fl.) og angiotensinl-
Ireceptorantagonister (Cozaar
Comp® m.fl.) eller i kombina-
tion med andre diuretika (Spar-
kal® m.fl.).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/07/WC500109581.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/06/WC500108098.pdf

Studie med Multaq® (dronedaron) stoppet
pa grund af hjerte/-karbivirkinger

Leegemiddelvirksomheden Sanofi-
Aventis har pa foranledning af Det
Europeeiske Laegemiddelagentur
(EMA) og de nationale leegemiddel-
myndigheder udsendt et laegebrev
ultimo juli, der orienterer om, at et kli-
nisk studie (PALLAS) er blevet stoppet
for tid pa grund af flere alvorlige kar-

diovaskuleere haendelser - kardiovasku-

leer dad, apopleksi og kardiovaskulaer
indleeggelse - hos de patienter, der fik
dronedaron sammenlignet med kon-
trolgruppen. Studiet havde til formal
at undersgge hgjrisikopatienter med
permanent atrieflimren (AF).

Indtil resultaterne af PALLAS-stu-
diet er gennemgaet mere ngje, bor
du som laege vaere opmarksom pa
felgende:

¢ Den aktuelle indikation for Multag®:
Voksne klinisk stabile patienter
med nuveaerende eller tidligere ikke-
permanent AF for at forebygge til-
bagefald af AF eller for at nedseette
ventrikelaktionen.

Samtidig behandling med fusidinsyre og statiner

* Regelmeessig monitorering af pa-
tienter for at sikre, at de forbliver in-
den for den godkendte indikation og
ikke udvikler permanent atrieflimren
eller symptomer, som Multag® er
kontraindiceret til.

Kontraindikationer og advarsler i

produktresumeet. | forhold til kardio-

vaskuleer risiko er falgende seerligt
relevant:

- Multaq® er kontraindiceret hos
patienter med bradykardi <50 slag
i minuttet og hos patienter med
ustabile heemodynamiske forhold,
herunder patienter med sympto-
mer pa hjertesvigt i hvile eller ved
minimal anstrengelse (svarende til
NYHA klasse IV og ustabile klasse
Ill-patienter)

- Multaq® anbefales ikke til stabile
patienter med NYHA Il eller LVEF
<35%

giver gget risiko for rhabdomyolyse

EU’s bivirkningskomité (PhVWP) fandt
flere tilfeelde af rhabdomyolyse i for-
bindelse med en gennemgang af bi-
virkningsindberetninger og litteratur,
hvor fusidinsyre blev givet sammen
med statiner.

Advarsel mod samtidig brug af
fusidinsyre og statiner

Pa grund af den ggede risiko for rhab-
domyolyse advares der mod samtidig
behandling med fusidinsyre og stati-
ner.

Hos patienter, hvor behandling med
systemisk fusidinsyre er pakreevet, bar

behandling med statin ophare under fu-

sidinsyrebehandlingen. Statinbehand-
lingen kan pabegyndes igen syv dage
efter fusidinsyrebehandlingens opher.

Kontraindikation i produkt-
resumé for medicin, der
indeholder fusidinsyre

| de danske produktresumeer for medi-
cin, der indeholder fusidinsyre, er sam-

tidig behandling med statin kontrain-

- Hvis hjertesvigt udvikles eller for-
veerres, bar pausering eller sepo-
nering af Multag® overvejes.

- INR bgr overvages ngje efter initie-
ring af Multag® hos patienter, der
tager vitamin K-antagonist (- pro-
duktresumeet er netop ved at blive
opdateret med denne anbefaling.)

Det bliver ligeledes vurderet, om re-
sultaterne fra PALLAS-studiet pavirker
brugen i forhold til den godkendte indi-
kation, og om produktinformation skal
opdateres med yderligere advarsler.

Vejledning om brugen af dronedaron
vil blive udsendt i september.

Multag® har veeret markedsfert
i Danmark siden januar 2010.

Se produktresumeet for Multaq® pé
EMA'’s hjemmeside: Multaqg : EPAR -
Product Information

diceret. Hvis samtidig behandling pa
trods af kontraindikationen vurderes at
veere ngdvendig, skal patienten moni-
toreres ngje for symptomer pa muskel-
svaghed, smerte eller gmhed.

Advarslen mod samtidig brug af fu-
sidinsyre og statiner fremgar ogsé af
www.interaktionsdatabasen.dk

Lees mere i PhAVWP’s méanedsrapport,
annex 2, fra juli 2011 her.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/001043/WC500044534.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/001043/WC500044534.pdf
www.interaktionsdatabasen.dk
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/07/WC500109581.pdf

Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) anbefaler begraenset

brug af diabetesmedicin med pioglitazon (Actos®)

EMA reagerer pa oplysninger om, at
diabetespatienter, der bliver behandlet
med medicin, der indeholder piogli-
tazon, har en let gget risiko for blee-
rekreeft. Derfor anbefaler EMA nu at
begreense brugen af medicinen.

Risikoen for at udvikle bleerekreeft sy-

nes at veere storst hos de patienter, der

har brugt medicinen i store doser eller
i lang tid. Det kan dog ikke udelukkes,
at ogsa mindre brug kan fere til en let
oget risiko for kreeft i urinbleeren.

Medicin med pioglitazon kan dog
stadig veere det rigtige valg til nogle
patienter. Samtidig understreger EU’s
leegemiddelkomité, CHMP, at patien-
terne ber falges ngje:

Behandlende laeger bgr vaere

opmarksomme pa:

* Om patienten i forvejen har eller har
haft kraeft i urinblaeren - patienten
ber i sé fald ikke f& pioglitazon.

Patienter, der har makroskopisk hee-
maturi, og som ikke er blevet udredt,
ber udredes for mulig blaerekraeft,
for behandling med pioglitazon pa-
begyndes.

Patienter, der saettes i behandling
med pioglitazon, skal undersgges
efter tre til seks maneder for at sikre,
at patienten har en gavnlig effekt af
behandlingen.

Advarslerne vil blive tilfgjet i produkt-
resumeet for medicin, der indeholder
pioglitazon.

Laes mere i EMA's pressemeddelelse
her.

| Danmark er det kun Actos®,
der indeholder pioglitazon.
Actos® bruges af omkring 350
patienter i Danmark.

Begraenset forsyning af Thyrogen® (thyrotropin alfa)
forventes at fortsaette gennem hele 2011 og i 2012

| marts 2011 gjorde Leegemiddelsty-
relsen sammen med producenten af
Thyrogen® opmeerksom pa, at der
ville veere begraensede forsyninger af
Thyrogen® frem til juli 2011.

Det forventes imidlertid, at de begreen-

sede forsyninger af Thyrogen® vil
fortseette hele 2011 og i 2012 pa grund
af uventede forsinkelser i frigivelsen
af tre partier, der er beregnet til global
distribution.

Speciallaeger, der behandler
thyrodeacancer med Thyrogen®,
bor derfor veere opmeaerksomme
pa folgende:

* Ingen nye patienter bgr fa ordineret
Thyrogen®

¢ | lande, hvor Thyrogen® stadig er til
radighed, skal forsyningerne prio-
riteres til patienter, der allerede er i
behandling, og som ikke vil kunne

téle en seponering af thyreoidea-
hormon, eller for hvem seponering
af thyreoideahormon ikke vil veere
effektiv.

Leegemiddelstyrelsen vil lgbende of-
fentliggere opdateringer om forsynin-
gerne af Thyrogen®.

Laes mere i CHMP’s ménedsrapport
s. 6 fra juli her.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2011/07/news_detail_001311.jsp&murl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Committee_meeting_report/2011/07/WC500109673.pdf

Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) konkluderer
fortsat, at fordelene ved rygeafvaenningsmidlet Champix®
(vareniclin) opvejer mulige risici

Den Videnskabelige Komité for Leege-
midler til Mennesker (CHMP) under
Det Europeaeiske Laegemiddelagentur,
EMA, har vurderet en ny undersg-
gelse, der viser, at rygeafveennings-
midlet Champix® (vareniclin) méske
kan veere forbundet med en risiko for
hjerte/-karproblemer.

Undersggelsen er en sékaldt meta-
analyse, hvor resultater fra 14 kliniske
undersggelser med i alt 8216 deltagere
er kombineret. Metaanalysen viste,

at 1,06 % af de vareniclinbehandlede
deltagere fik alvorlige hjerte/-karpro-
blemer sammenlignet med 0,82 % af
de deltagere, der fik placebo.

Undersggelse @ndrer ikke ved
anbefalingerne

CHMP péapegede en reekke metode-
maessige begreensninger ved meta-
analysen, som pé baggrund heraf ikke
kunne drage handfaste konklusioner
af analysen.

Desuden konkluderede CHMP, at for-
delene ved rygeafveenningsmidlet
Champix® fortsat vurderes at opveje de
mulige risici. CHMP har bedt markeds-
faringsindehaveren for vareniclin om at
tilfaje mere information om hjerte/-kar-
bivirkninger i produktinformationen.

Laes mere i EMA's pressemeddelelse
her.

Beta-blokkere til oftalmologisk brug — harmonisering af produkt-
informationen vedrgrende risikoen for systemiske bivirkninger

EU’s bivirkningskomité (PhVWP) har
anbefalet en harmonisering i EU af
produktinformationerne for beta-blok-
kere til oftalmologisk brug. Det sker
efter PhVWP har identificeret store for-
skelle i produktinformationerne vedrg-
rende mulige systemiske bivirkninger.

Efter en gennemgang af alle tilgeen-
gelige data har PhAVWP offentliggjort
de anbefalede retningslinjer for de
naevnte produktresumeer.

Laes mere i PAVWP’s manedsrapport
fra juni, annex 1 her.

Opfelgning pa Pandemrix® og narkolepsi

Efter Det Europeeiske Leegemiddela-
genturs (EMA) seneste vurdering om
sammenhaengen mellem Pandemrix®
og narkolepsi er anbefalingen fal-
gende:

e Pandemrix® bgr ikke bruges til per-
soner under 20 ar, hvis der foreligger
en saesoninfluenzavaccine, der be-
skytter mod H1N1-influenza. | Dan-
mark vil seesoninfluenzavaccinen
beskytte mod H1IN1-influenza.

| EU er der siden sommeren 2010 jeevnligt foretaget vurderinger af vac-
cinen Pandemrix® pa grund af indberetninger om narkolepsi blandt bgrn
og unge, iseer i Finland og Sverige, men ogsé i en reekke andre lande.
Der har ikke veeret indberetninger i Danmark om narkolepsi efter brug af

Pandemrix®.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2011/07/news_detail_001314.jsp&murl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/06/WC500108098.pdf

Fordelene ved behandling med reboxetin
(Edronax®) overstiger stadig de mulige risici

EU’s bivirkningskomité har revurderet
fordele og risici ved det antidepressive
leegemiddelstof reboxetin. Baggrun-
den for revurderingen var en metaana-
lyse, der blev offentliggjort i november
2010, hvor det blev konkluderet, at

Brug af reboxetin i Danmark

reboxetin var et "ineffektivt og mulig-
vis farligt antidepressiva”.

Bivirkningskomiteen har derfor gen-
nemgaet de 13 studier, der var inklude-
ret i metaanalysen samt gennemgéet

| Danmark er det kun Edronax®, der indeholder reboxetin. Reboxetin er
godkendt til akut behandling af depressive tilstande/sveer depression og
vedligeholdelse af den kliniske forbedring hos patienter, som initialt har

reageret p& behandlingen.

12010 var der 1100 personer i behandling med reboxetin i Danmark —
ifalge Leegemiddelstyrelsens Statistikregister har forbruget af reboxetin

veeret faldende de seneste ti ar.

Fra 1998 og frem til 2010 har Leegemiddelstyrelsen modtaget i alt 17 ind-
beretninger om formodede bivirkninger, der vedrarer reboxetin. Det er
primeert kendte bivirkninger, som fx udsleet, seksuel dysfunktion, svim-
melhed, mundterhed, svedtendens og fornemmelse af ufuldstaendig
bleeretemning, der er blevet indberettet.

det oprindelige dokumentationsmate-
riale fra firmaet og firmaets svar pa en
reekke detaljerede spgrgsmal vedrg-
rende effekt og sikkerhed ved reboxetin.

Konklusionen pa gennemgangen blev,
at der ikke er identificeret nogen nye
uventede risici ved reboxetin, og at
fordelene ved reboxetin stadig oversti-
ger de mulige risici, nar det bruges i
overensstemmelse med den godkendte
indikation.

Laes mere i PAVWP’s ménedsrapport
her.

"Eyding D, Lelgemann M, Grouven U, Hérter
M, Kromp M, Kaiser T, Kerekes MF, Gerken M,
Wieseler B. Reboxetine for acute treatment of
major depression: systematic review and meta-
analysis of published and unpublished placebo
and SSRI controlled trials. Br Med J. 2010; 341:
c4737.

Magistrelt fremstillet testosteron 10 % til topikal anvendelse -
risiko for virilisering af born efter eksponering

Der kan veere risiko for, at bgrn ud-
vikler virilisering efter kontakt med
applikationssteder hos brugere af
testosteron gel, hvis der er anvendt en
hgjere koncentration af gelen end de
godkendte 1-2 %.

| Belgien er der set fem tilfeelde af
virilisering hos bgrn, hvor faren har
anvendt en magistrelt fremstillet for-
mulering af testosteron 10 % gel.

Ved denne hgje koncentration vil kun
noget af testosteronen blive absorbe-
ret efter padsmering af gelen, resten vil

forblive pa huden. Den del, der for-
bliver p& huden, kan blive overfart til
andre personer ved bergring.

Produktinformationen for de god-
kendte koncentrationer af testosteron
gel indeholder allerede informationer
om risikoen for overfgrsel af medici-
nen ved bergring af huden.

Laeger bor informere patienter

om at tage forngdne forholds-

regler:

* Vask omhyggeligt haender med vand
og seebe efter pafgring af gelen

e Nar gelen er tarret ind, bar applika-
tionsstedet deekkes med tgj

* Tag et bad fer situationer, hvor teet
kontakt forventes

Testosteron gel bruges til substi-
tutionsbehandling ved mandlig
hypogonadisme.

Gelen appliceres typisk pa enten
begge skuldre, begge inderlar,
begge arme eller pa maven.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/07/WC500109581.pdf

Langtidsbrug af bisfosfonater og risiko for atypiske frakturer

Behandling med bisfosfonater kan
fare til atypiske larbensfrakturer — farst
og fremmest hos patienter, som er
blevet behandlet i lang tid mod knog-
leskarhed (osteoporose). Det kon-
staterede Det Europeeiske Laegemid-
delagentur, EMA, pa baggrund af en
undersggelse i april 2011.

Denne seneste konklusion blev ende-
ligt godkendt af Europa Kommissio-
nen i juli 2011, og det blev besluttet, at
produktinformationen for medicin, der
indeholder bisfosfonater, skal opdate-
res, og at indehaverne af markedsfa-
ringstilladelserne skal indsende/opda-
tere risikostyringsprogrammer, sa de
ogsé afspejler atypiske femurfrakturer
som potentiel risiko.

Fordelene ved medicin med bisfosfo-
nater overstiger dog fortsat de mulige
risici, nar den bliver brugt inden for
den godkendte indikation.

Tegn pa atypiske frakturer
Frakturerne kan opsta efter minimal
eller ingen skade. En del patienter fgler
smerte i lar eller lyske uger til m&neder
inden en komplet fraktur opstér. | den
periode vil rgntgen ofte vise tegn pa
stressfraktur. | visse tilfeelde kan frak-
turerne veere leenge om at hele.

Laeger bor veere

opmarksomme pa, at:

* Frakturerne er ofte bilaterale. Derfor
bar det modsatte 1&r undersgges
hos patienter, som er blevet behand-
let med bisfosfonater, og som far
pavist en fraktur i larbensskaftet.

* Fordele og ulemper skal revurderes
individuelt hos patienter med mis-
taenkt atypisk larbensfraktur for en
eventuel afslutning af behandlingen.

* Patienter i behandling med bisfos-
fonater bar opfordres til at kontakte

leege, hvis de oplever smerter i lar,
hofte eller lyske.

* Den optimale behandlingstid med
bisfosfonater mod osteoporose er
ikke fastlagt. Behovet for fortsat
behandling skal derfor lgbende
bedemmes ud fra en individuel vur-
dering af fordele og ulemper for hver
patient — iseer efter en behandlings-
tid pa fem ar eller mere.

Leeger opfordres til fortsat at melde
alle tilfeelde af atypiske frakturer i for-
bindelse med behandling med bisfos-
fonater til Leegemiddelstyrelsen
www.meldenbivirkning.dk

Laes mere i EMA's pressemeddelelse
fra april 2011 her.
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