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Reykjavik, mars 2024

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk

EYLEA® (aflibercept) — freedsluefni — uppfaersla a Leidbeiningum til laekna, Fradsluefni fyrir

sjuklinga og myndbandi um inndalingu i glerhlaup

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

Innihald og utlit fraedsluefnisins Leidbeiningar til l&ekna sem avisa Eylea, Fraedsluefni fyrir sjuklinga og
Myndband um inndaelingu i glerhlaup hefur verid uppfaert eftir sampykki:
- Nyrrar abendingar hja bornum fyrir Eylea afylltar sprautur — medéferd vid sjonukvilla fyrirbura
(retinopathy of primaturity, ROP).
- Nys styrkleika: 8 mg skammts af aflibercept stungulyfi ur hettuglasi (114,3 mg/ml) til medferdar
vid votri sjénudepilsryrnun (WAMD) og sjonudepilsbjug af véldum sykursyki (DME).

Leidbeiningar fyrir sjuklinga hafa ekki verid uppfaerdar med upplysingum um medferd vid sjonukvilla
fyrirbura par sem paer eru eingdngu aetladar fullordnum. Fyrir abendinguna sjonukvilla fyrirbura (ROP) er
skylt ad nota skdmmtunarbunad fyrir bérn og naudsynlegt ad fylla skémmtunarbuinadinn a réttan hatt.
Skémmtunarbunadurinn er pantadur sérstaklega pegar laeknir hefur fengié pjalfun i ad nota hann.

Fraedsluefnid er Utbuid og pvi dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka Oryggi og
tryggja rétta notkun lyfsins. Efnid er hluti af asetlun um ahaettustjornun (RMP) fyrir Eylea og er pvi ekki

markadsefni.

Vinsamlegast kynntu pér uppfaerda utgafu af Leidbeiningum til laekna (Utgafu 9, febraar 2024), Freedsluefni
fyrir sjuklinga (Utgafa 5, febraar 2024) og Myndbandi um inndaelingu i glerhlaup 4dur en pu avisar Eylea.
Uppfeerdar leidbeiningar koma i stad fyrri Utgafu af Leidbeiningum til leekna (utgafu 8) og Fraedsluefni fyrir

sjuklinga (Utgafu 4), sem ekki a ad nota lengur. Vinsamlegast fargid eldri utgafum.

Vid bidjum pig einnig um ad afhenda sjuklingum pinum fraedsluefnid sem utbuid hefur verid fyrir sjiklinga

og fara yfir pad med peim.

Vidtakendur pessa fraedsluefnis eru: allir augnlaeknar, gdngudeild augndeildar Landspitalans, lseknar sem

eru serheeféir i medferd sjénukvilla fyrirbura (reinopathy of primaturity, ROP) og abyrgur hjukrunarfreedingur
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a hverri augnleeknast6d. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um freedsluefnid

eftir pvi sem vid a.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til

Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i

Sogu.

Fraedsluefni fyrir Eylea samanstendur af:

Upplysingum fyrir laakna (sameiginlegar 6llum abendingum)
e Leidbeiningar til peirra sem avisa lyfinu (utgafa 9, febraar 2024) med skyringarmyndum af inndeelingu i

glerhlaup og myndband sem synir hvernig framkvaema skuli inndeelingu i glerhlaup

Upplysingum fyrir sjuklinga (sameiginlegar 6llum abendingum)

e Leidbeiningar handa sjuklingum a prentudu mali og hljédutgafa peirra, dsamt fylgisedli.

Laeknar bera abyrgd a pvi ad afhenda peim sjuklingum sem eiga ad fa medferd med Eylea videigandi
fraedsluefni.

Fraedsluefnid fyrir laekna og sjuklinga er birt 8 www.serlyfiaskra.is par sem haegt er ad prenta pad ut. Einnig

er heegt ad panta Leidbeiningar til laekna og baeklinga fyrir sjuklinga hja Gudfinnu Kristéfersdottur, simi
5408042, netfang: gudfinna@icepharma.is.

Ef spurningar vakna, vinsamlega hafid samband vid medinfo.scand@bayer.com eda Gudfinnu hja
Icepharma.

Virdingarfyllst,

f.h. Icepharma hf, umbodsadila Bayer 4 islandi
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Gudfinna Kristofersdottir
Deildarstjori

Simi: 540-8042

Netfang: gudfinna@icepharma.is
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Fyrirvari vid Utsendingu fradsluefnis (RMP efnis)

[ samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill Icepharma, fyrir hénd Bayer, upplysa um eftirfarandi
vardandi medferd personuupplysinga i tengslum vid dreifingu oryggisupplysinga:

Bayer, sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkveemt l6gum* ad Idta heilbrigdisstarfsménnum | té
upplysingar er vardar éryggi lyfia (hér eftir nefnt "6ryggisupplysingar"). Adur en tilteknum
Oryggisupplysingum er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingardeetiun fyrir lyfjayfirvéld til
skodunar og sampykktar. Slikar upplysingar til lyfiayfirvalda purfa ad innihalda almennar personuupplysingar
um vidtakendur, s.s. nafn vidtakanda og heimilisfang starfsstédvar vidtakanda.

bannig ad Bayer, sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur markadsleyfishafinn
Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum personuupplysingum og halda skrd
vfir vidtakendur. Persénuupplysingarnar eru vardveittar d medan pad lyf sem éryggisupplysingarnar varda er
d markadi og svo lengi eftir bad sem 16g og reglur kveda d um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.
Oll vinnsla persénuupplysinga fer ad 60ru leyti fram { samraemi vid meginreglur laga nr. 90/2018 um
personuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Ndnari upplysingar um medhéndlun personuupplysinga | tengslum vid dreifingu O6ryggisupplysinga og réttindi
einstaklinga md finna d vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna.

Frekari fyrirspurnum ma beina til persénuverndarfulltria Icepharma d netfangid: personuvernd@icepharma.is. Einnig
er heegt ad senda télvupdst til markadsleyfishafa d netfangid: data.privacy@bayer.com eda dp-
representative@bayer.com.

* Tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein 21a
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