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Forverring af striletoksicitet ved brug af Zelboraf® (vemurafenib)

Keere sundhedspersonale

F. Hoffmann-LA Roche Ltd. ensker i samarbejde med Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) og

Sundhedsstyrelsen at informere om felgende:

Resumé
e Der er rapporteret svere tilfelde af strilerelaterede skader, nogle med dedelig udgang, hos

patienter i strdlebehandling enten for, under eller efter behandling med Zelboraf®,
e  De fleste tilfelde var kutane, men i nogle tilfeelde var indre organer involveret.
®  Zelboraf? skal anvendes med forsigtighed, nir det anvendes for, under og efter stralebehandling.

Yderligere information om sikkerhedsovervejelser

En sikkerhedsanalyse af formodede strélerelaterede bivirkninger, som er rapporteret med anvendelse
af vemurafenib, konkluderede at forveerring af toksiciteten af strdlebehandling er en bivirkning for
vemurafenib. Denne konklusion er baseret pa 20* tilfelde af strileskader vurdereret som radiation
recall (n=8 tilfzelde) og stralesensibilisering (n=12 tilfeelde). Typen og sveerhedsgraden af alle disse 20
tilfeelde blev evalueret til at veere veerre end forventet for den terapeutiske straling mht. normalt vaevs
tolerance. Forekomsten af strilerelaterede skader, som er set i kliniske studier med vemurafenib, var
henholdsvis 5,2 % for fase-III studier og 6 % for fase-IV-studier (konfidensinterval henholdsvis 1,71-
11,74 og 3,14-10,25). I de fleste tilfelde havde patienterne faet stralebehandlingsregimer, som var
starre eller lig med 2 Gy/dag.

*Antallet af patienter, som har modtaget bide Zelboraf® og strilebehandling, er ikke kendt.



Indberetning af formodede bivirkninger

Lzger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger for Zelboraf? til:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Yderligere information om bivirkninger rapporteres til:

Roche a/s

Att. Drug Safety
Industriholmen 59
2650 Hvidovre
TIf: 36 39 99 99
Fax: 36 39 99 30

E-mail: denmark.drug safety@roche.com

W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger

hurtig tilvejebringes.

Kontaktinformation for Roche a/s

For yderligere information eller skulle der veere yderligere spargsmal vedrerende anvendelsen af

Zelboraf', venligst kontakt:
Roche a/s

Att. Medical Information
TIf: 36 39 99 99

E-mail: denmark.medinfo@roche.com

Detaljeret information om Zelboraf kan findes pa:

Det Europeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.eu

Roche a/s Industriholmen 59

DK-2650 Hvidovre

Drug Regulatory Affairs

TIf. +45 3639 9999

Fax +45 3639 9930



