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Flixabi — aukaverkanir af nyju liftaekni-
hlidsteedulyfi, undir sérstdku eftirliti ¥
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Mynd 1. Fjoldi tilkynninga um aukaverkanir sem hafa borist Lyfjastofnun frd pvi i mars 2019 pegar lyfid Flixabi kom
G markad.
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Mynd 2. Fjoldi tilkynninga sem borist hafa i EudraVigilance-gagnagrunninn vegna aukaverkana af Flixabi til 19.
oktober 2019, eftir upprunalandi tilkynninga.
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Lyfjastofnun og Midst60 lyfjaupplysinga
a Landspitala hafa sett 4 fot samstarfs-
vettvang med pad ad leidarljosi ad skra og
fylgjast betur med aukaverkunum vegna
lyfja 4 fslandi. [ mars sidastlidnum kom
lyfid Flixabi® (infliximab) & markad 4 fs-
landi. Pad er hlidsteeda vid lifteeknilyfid
Remicade®. Eins og onnur lifteeknilyf og
lifteeknihlidsteedur er pad merkt svortum
prihyrningi, en slik lyf eru undir sérstoku
eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi
pess komist fljott og drugglega til skila.!

A timabilinu fr4 mars til oktéber 2019
barust 59 tilkynningar um aukaverkanir
vegna Flixabi® til Lyfjastofnunar (mynd
1). Flestar tilkynningarnar komu fra
Landspitala og var engin peirra flokkud
sem alvarleg. { heildina voru 35 tilkynn-
ingar vegna aukaverkana hja konum en 24
hja korlum. Flestar tilkynningar, eda um
74% tilkynninga, voru vegna aukaverkana
hja einstaklingum 4 aldrinum 30-59 ara.
Allar aukaverkanir sem voru tilkynntar
eru 1 samraemi vid pad sem er pekkt um
infliximab-lyf. Pannig var engum 6pekkt-
um aukaverkunum lyst.

Eftirfylgni med Flixabi® virdist vera
g60 midad vid fjolda aukaverkanatil-
kynninga sem hafa borist Lyfjastofnun.
Sambeerilegar upplysingar um aukaverk-
anir eftir markadssetningu liggja ekki
fyrir vegna annarra infliximab-lyfja hér
a landi, par sem samstarf um skraningu
vegna aukaverkana var ekki 1 sama far-
vegi. Tilkynningarnar sem hafa borist



fyrir Flixabi® eru hins vegar svipadar og
fyrir onnur infliximab-lyf. Til pess ad meta
likindi pess ad aukaverkanir komi fram
parf ad skoda hversu margir téku lyfid og
hversu lengi pad hafdi verid a markadi.
Flixabi hefur verid stuttan tima a markadi
og hugsanlega eru meiri likur a pvi ad peir
sem taka Flixabi fai frekar aukaverkun en
vid notkun annarra infliximab-lyfja. Pad er
somuleidis mogulegt ad heilbrigdisstarfs-
folk og notendur lyfsins séu meira vakandi
fyrir aukaverkunum lyfja og/eda ad beett
samstarf um ad fylgjast med og skra auka-
verkanir sé 4steeda fjdlgunar 4 tilkynning-
um vegna infliximab.

Lyfjastofnanir Evrépu senda tilkynn-
ingar um aukaverkanir afram i evrépskan
gagnagrunn, EudraVigilance (mynd 2).

Pessi gagnagrunnur er 6llum opinn og er
einnig hluti af peim upplysingunum sem
Lyfjastofnanir i Evropu nota til eftirlits
med avinningi og dheettu af lyfjum eftir
ad pau hafa fengid markadsleyfi. [ gagna-
grunninum ma sja ad tilkynntar aukaverk-
anir vegna Flixabi fré [slandi hafa umtals-
vert veegi i pessu evropska samstarfi.
Samstarf Lyfjastofnunar og Landspitala
hefur skilad gédum darangri i eftirfylgni
me0 Flixabi® eftir ad pad kom & markad.
Engar alvarlegar aukaverkanir hafa komid
fram enn sem komid er. Mikilvaegt er ad
halda afram ad fylgjast med Flixabi® par
sem stutt er sidan pad kom & markad til
ag skilja betur orsakasamband lyfsins
vid aukaverkun, urreedi og langtimaahrif
lyfsins.

Til ad tilkynna aukaverkun ma hafa
samband vid kliniska lyfjafreedinga i
Midst6d lyfjaupplysinga (S: 825 3525)
eda tilkynna beint i gegnum vefsiou
Lyfjastofnunar (lyfjastofnun.is). Kliniskir
lyfjafreedingar i Miostdd lyfjaupplysinga
veita leknum og hjukrunarfreedingum
radgjof vid mat a tengslum lyfs og auka-
verkunar. Lyfjastofnun heldur utan um
upplysingar vegna aukaverkana lyfja og
skrair peer i EudraVigilance.
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