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Svaer levertoksicitet i forbindelse med temozolomid (Temodal®)

Kaere laeger og sundhedspersonale

MSD Danmark ApS og Medac vil hermed efter aftale med Det Europaeiske
Leegemiddelagentur (EMA) og Sundhedsstyrelsen informere Dem om folgende:

Resumé

Der har vaeret indberetninger om leverskade herunder fatalt leversvigt hos patienter,
der far temozolomid.

Levertoksicitet kan forekomme adskillige uger eller mere efter initiering af behandling
eller efter seponering af temozolomid.

Der bor udferes leverfunktionspraver:
o Ferinitiering af behandling. Hvis disse er unormale, skal beslutningen om at
starte behandling med temozolomid baseres pa en ngje vurdering af fordele og
risici for den enkelte patient;

o Efter hver behandlingscyklus;

Hos patienter, der er i en 42-dages behandlingscyklus, ber leverfunktionspraver
gentages midtvejs i denne cyklus.

For patienter med signifikant unormal leverfunktion skal fordele og risici ved at
fortsaette behandling naje overvejes.
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Baggrund
Temodal® er indiceret til behandling af:

e voksne patienter med nydiagnosticeret glioblastoma multiforme konkomitant med
stralebehandling og herefter som monoterapi-behandling.

e bem fra 3 ar, unge og voksne med malignt gliom, sdsom glioblastoma multiforme eller
anaplastisk astrocytoma, der far recidiv eller progression efter standardbehandling.

Sikkerhedsmaessige overvejeiser

Der er for nylig foretaget en gennemgang af tilfeelde med levertoksicitet for temozolomid fra hele
verden. 44 tilfselde af alvorlig leverskade, herunder tilfeeide af letalt leversvigt, blev identificeret hos
patienter, der fik temozolomid. Disse tilfaelde med indtraeden inden for 42 til 77 dage efter initiering af
temozolomidbehandiing er blevet indberettet. Ikke-letale tilfaslde af levertoksicitet er ogsa indberettet
med indtraeden pa variable tidspunkter, op tii 112 dage. Levertoksicitet fremgar allerede af
Produktresuméet for temozolomid, men det omfatter ikke letal hepatocelluleer beskadigelse og
leversvigt eller specifikke anbefalinger vedrarende leverfunktionen.

Som en falge af denne gennemgang vil Produktresuméet for temozolomid (Temodal®) blive opdateret
i Europa i overensstemmelse med anbefalingerne ovenfor.

Indberetning af bivirkninger

Alle formodede bivirkninger relateret til anvendeise af temozolomid begr indberettes til
Sundhedsstyrelsen via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kegbenhavn S, Websted:
www.meldenbirkning.dk, E-mail: sst@sst.dk

Kontaktoplysninger, MSD Danmark ApS

Hvis De har spargsmal eller har brug for yderligere information vedrarende brugen af temozolomid
kontakt venligst Jesper Hansen, Field Based Product Manager, MSD pa telefon 29279244
Kontaktoplysninger, Medac Scandinavia

Hvis De har spargsmal eller har brug for yderligere information vedrarende brugen af temozolomid

kontakt venligst Medac pé +46 340 64 54 70 eller info@medac.se
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