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Flixabi® (infliximab), lifteeknilyfs-
hlidstaeda vid Remicade®

Reynslan i sjuklingum med bdlgusjukddm i meltingarvegi
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Hrefna Halla Laufey Elin
Gudmundsdéttir Hauksdottir Jacobsen
lyflaeknir sérnamslyfjafreedingur lyfjafraedingur

Virku efnin 1 lifteeknilyfjum eru floknar
sameindir sem bunar eru til af lifandi
frumum (manna, dyra- eda drvera) og
pvi ma buiast vid vissum breytileika i
byggingu peirra. Flest pessara efna eru
misstdr og misflokin proétein, allt fra frem-
ur einféldum préteinum eins og insalini
eda vaxtarhormoni til fléknari préteina
eins og storkupatta og einstofna moétefna.
Eins og segir i pistli 1 Leeknabladinu fra
november 2019 barust 59 tilkynningar um
aukaverkanir til Lyfjastofnunar vegna
Flixabi 4 timabilinu mars til oktdber 2019.
Par af voru 40 tilkynningar vegna sjiik-
linga med sjukdomsgreiningarnar Crohns
sjukdémur eda sararistilbdlga (Ulcerative
colitis). Skammtur var 5 mg/kg hja flestum
pessara sjuklinga en mislangt var 4 milli
gjafa, 4-8 vikur. Allir sjuklingarnir hofou
adur verio 4 medferd med annarri inflix-
imab-hlidsteedu eda a Remicade.
Algengustu umkvartanirnar voru
preyta, almennur slappleiki og mattleysi
118 tilvikum og hofudverkur eda pyngsli
yfir hofoi 1 16 tilvikum af 40. Af pessum
voru 12 tilfelli par sem sjuklingur upplifdi
oll pessi einkenni. Li0- og vodvaverkir
komu fram 1 12/40 tilvika. Flensulik ein-
kenni med hita komu fram 1 11 tilvikum.
Sjuklingar sem upplifdu andpyngsli og
utbrot voru 9 en adeins einn sjuklingur
var skradur med ofneemislost 1 kjolfar
lyfjagjafar. Mogulegar aukaverkanir komu
fram strax eftir fyrstu lyfjagjof 1 25 tilvik-
um af 40.

[ jantiar 2020 voru 16 af 40 enn 4 med-
ferd med Flixabi en hinir 24 hofou skipt
um lyf, ymist i adra hlidsteedu vio inflix-
imab (12) eda yfir 1 annad lifteeknilyf (9)
og prir sjuklingar h6fou heett medferd.
Peir sjuklingar sem enn voru & medferd
me0 Flixabi fengu forlyfjagjof med para-
setamoli, hydokortisoni og/eda klemastin
(5/16) en 1 6 tilvikum var innrennslistimi
lengdur. [ einhverjum tilvikum héfdu
einkenni rénad en i 66rum voru einkenni
mjog 0ljos.

19 sjuklingar upplifdu versnun sjuk-
domseinkenna og hofou 11 af peim skipt
um lyfjamedferd annadhvort i adra inflix-
imab-hlidsteedu eda annad liftaeeknilyf.
Sjo einstaklingar voru afram a Flixabi
pegar petta er ritad. Hja premur peirra var
skammtur aukinn, timi milli lyfjagjafa
styttur eda azathioprine og prednisélon
beett vid Flixabi-medferdina. Einn sjuk-
lingur var ekki & medferd lengur.

Hlidsteedur vid lifteeknilyf geta
fyrst komid 4 markad pegar einkaleyfi
frumlyfsins rennur ut. Fyrsta lifteekni-
lyfshlidsteedan var sampykkt af Evropu-
sambandinu arid 2006. Aukid frambod a
slikum lyfjum getur leekkad lyfjakostnad
og aukid frambod lyfja. Hlidsteedurnar
eru afar likar frumlyfjunum, pott ekki sé
heegt ad tryggja ad peer séu nakvemlega
eins. R6dun aminosyra er st sama, en
breytileiki eins og til deemis stadsetning
sykrunga og gerd peirra getur verid mis-
munandi. Petta er 6likt samheitalyfjum, en
par er bygging virka efnisins nakvaemlega

st sama og hja frumlyfinu. Breytileikinn

i byggingu lifteeknilyfshliosteedna vero-
ur p6 ad vera innan sampykktra marka
Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) til ad fa
markadsleyfi. Auk pessa ma ekki vera
merki um kliniskt mikilveegan mun a milli
lifteeknilyfshliosteedunnar og frumlyfsins
med tilliti til geeda, Oryggis og verkunar.
Itarlegar rannséknir & hlidstaedum lif-
teeknilyfja koma p¢é aldrei i stadinn fyrir
kliniska reynslu. Petta 4 sérstaklega vid
um vidbrégd onemiskerfis mannsins

vi0 proteini, sem ad einhverju leyti er
frabrugdio frumlyfinu. Myndun moétefna
gegn lifteeknilyfshlidsteedunni getur hrad-
a0 ttskilnadi 4 lyfinu og par med minnkad
verkun pess. Einnig skal hafa 1 huga ad
breytileiki getur lika verid & milli fram-
leioslulota hja lifteeknilyfjum og hlidsteed-
um peirra. Pad getur ttskyrt ad breytileiki
getur komid fram a svorun sjuklinga vid
einstaka lotum lyfjanna.

[ 1josi pessa er nyjum lifteeknilyfjum og
hlidsteedum peirra fylgt vel eftir { kjolfar
markadssetningar. Pau eru merkt svortum
prihyrningi, en slik lyf eru undir sérstoku
eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi
og verkan pess komist fljott og drugglega
til skila. Par er medal annars att vid ad
heilbrigdisstarfsfolk og/eda sjuklingar
tilkynni allar aukaverkanir eda breytingar
a verkun (aukna eda minnkada) til Lyfja-
stofnunar eda til markadsleyfishafa lyfs-
ins. Frumlyf nyrra lyfjahlidsteedna eru oft
ekki merkt slikum prihyrningi par sem
meiri reynsla er a notkun peirra.

Ljost er ad hlidsteedur vid lifteeknilyf
eru komnar til ad vera. Arid 2019 var
sampykkt ad veita lifteeknilyfshlidsteedum
vid fjdgur frumlyf markadsleyfi. Petta
eru samtals 9 ny lyf sem eru hlidsteedur
vid frumlyfin Avastin (bevacizumab),
Herceptin (trastuzumab), Humira
(adalimumab) og Neulasta (pegfilgrastim).
Ekkert pessara lyfja hefur p6 enn verid
markadssett. Naudsynlegt er ad halda
afram a0 fylgjast med verkun og auka-
verkunum nyrra hlidsteedna vio liftaekni-
lyf pegar pau koma a markad.
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