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Leidbeiningar um notkun 4 vedolizumab (Entyvio)

Inngangur

Sararistilbélga og Crohn’s sjikdémur eru langvinnir parmabélgusjikdémar. [ vegari
tilfellum eru notud SASA lyf, p6 adallega 1 sararistilboélgu, sterar og n@misbalandi lyf
(immunemodulators) eins og azothioprin, 6-mercaptopurin og methotrexate. I erfidari
tilfellum og par sem sjikdomur parfnast langtima steranotkunar hafa verid notadir Tumor
Necrosis Factor hemlar (TNF hemlar) svo sem infliximab og adalimumab. Vedolizumab er
nyr flokkur lyfja; alfa-4 beta-7 hemill en vedolizumab hindrar innflaedi hvitra bl6dkorna ur
&d0um { bolginni slimhud fyrst og fremst { meltingarvegi.

Abendingar

Sararistilbdlga: Vedolizumab er ®tlad til medferdar hjd einstaklingum med virkan { medallagi
svasinn eda svaesinn bolgusjukdéom sem hefur ekki svarad TNF hemlum (primary
nonresponder), pola ekki TNF hemla eda hafa misst jdkvada svorun med timanum
(secundary nonresponder).

Crohn’s sjikdémur: Vedolizumab er @tlad til medferdar hja einstaklingum med virkan, {
medallagi svasinn eda svasinn bolgusjukdom sem hefur ekki svarad TNF hemlum (primary
nonresponder), pola ekki TNF hemla eda hafa misst jdkvada svorun med timanum
(secundary nonresponder).

Frabendingar
bekkt ofnemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum lyfsins. Einnig er frabending fyrir
notkun lyfsins virk alvarleg syking, sérstaklega berklasyking.

Arangur
Sararistilbélga: Arangur og 6ryggi medferdar med vedolizumab var metin med slembiradadri,
opinni fjOlsetra pridja stigs rannsékn (N Engl J Med 2013, 369: 699-710). Par eru birtar
nidurstddur ur tveimur samtengdum slembir6dudum tviblindum rannséknum med lyfleysu
vidmidunarhOp: annars vegar 374 sjiklingar sem fengu ymist vedolizumab 300 mg eda
lyfleysu (Cohort 1) og hinsvegar 521 sjiklingar sem fengu vedolizumab i opnum armi
rannsoknar (Cohort 2). Peir sem svorudu vedolizumab i viku 6 var bodid eftir slembival
vidhaldsmedferd 4 4ja eda 8 vikna fresti ymist med vedolizumab eda lyfleysu ad 52. viku.
Svorunarhlutfall { viku 6 var:

a) Vedolizumab 47.1%

b) Lyfleysa 25.5%

en p gildi var < 0.001.




Vid lok vidhaldsmedferdar (vika 52) voru i kliniskum bata (clinical remission):
a) Vedolizumab 4 4 vikna fresti 44.8%
b) Vedolizumab 4 8 vikna fresti 41.8%
c) Lyfleysa 15.9%

Tidni aukaverkana var si sama { vedolizumab hé6p og lyfleysuh6p.

Crohn’s sjikdémur: 368 sjtiklingar fengu innleidslumedferd (N Engl J Med 2013, 369: 711 -
721) med annadhvort vedolizumab eda lyfleysu 1 viku 0 og viku 2 (Cohort 1). 747 sjiklingar
fengu medferd med vedolizumab i opnum armi rannséknar { viku 0 og viku 2 (Cohort 2).
Arangur var metinn { viku 6. Peir 461 sem svorudu vedolizumab var med slembivali bodin

vidhaldsmedferd og fengu vedolizumab & annadhvort 4ja eda 8 vikna fresti eda lyfleysu ad
viku 52.
Vid viku 6 voru { kliniskum bata (clinical remission CDAI < 150) { vedolizumab hép 14.5%
og 1 lyfleysuhdp 6.8%. Peir sem svorudu vedolizumab var med slembivali bodin patttaka {
vidhaldsmedferd og fengu annadhvort vedolizumab 4 4ja eda 8 vikna fresti eda lyfleysu ad
viku 52. T viku 52 voru { kliniskum bata (CDAI < 150):

a) Vedolizumab 4 8 vikna fresti 39%

b) Vedolizumab 4 4 vikna fresti 36.4%

c) Lyfleysa 21.6%

Tolfredilegur munur 4 milli a) og ¢) var p < 0.001 og 4 milli b) og c¢) var p < 0.004.

Nefkoksbolgur (nasopharyngitis) saust oftar hja peim sem fengu vedolizumab en badi
kvidverkur og hofudverkur sést oftar hjd lyfleysuhdp. Hinsvegar var harri tidni 4 alvarlegum
aukaverkunum hja peim sem fengu vedolizumab 24.4% 4 méti 15.3% hja lyfleysuhép. Einnig
saust fleiri sykingar hja vedolizumab hép 44.1% a méti 40.2% og eins voru alvarlegri
sykingar algengari 1 vedolizumab hép eda 5.5% 4 moéti 3.0%.

Aukaverkanir

Sykingar:
Endaparmsgraftarkyli
Blédsykingar
Berklar
Salmonella bl6dsyking
Heilahimnubdlga (Listeria Meningitis)
Parmasyking (Giardia Lamblia)
Ristilbdlga (CMV)

Almennt m4 segja ad ekki 4 ad gefa vedolizumab 4 medan virk svasin syking er til stadar.
Leita parf ad virkri berklasykingu adur en vedolizumab er gefid.

Progressive Multifocal Leucoencephalopathy (PML) hefur enn ekki fundist hja peim sem
hafa fengid vedolizumab til pessa. Hinsvegar er rddlagt ad fylgst sé med hugsanlegum



einkennum fra taugakerfi hja 6llum sem fa vedolizumab. R4dgjof hja taugalaekni parf ad fa
strax ef einhver ny taugaeinkenni koma fram.

Adrar aukaverkanir sem komu fram { 3% tilfella eda oftar og voru meira en 1% algengari hja
peim sem fengu vedolizumab en peim sem fengu lyfleysu eru: nefkoksbdlga, hofudverkur,
lidverkir, 6gledi, hiti, preyta, hosti, berkjubdlga (bronchitis), infldensa, bakverkur, kladi,
verkur { munni og koki og verkir { utlimum.

Sérstakar radstafanir

Skima skal sjuklinga fyrir berklum starfsvenjum adur en medferd med vedolizumabi er
hafin. Bélusetningum &tti ad ljika a0ur en medferd med vedolizumab er hafin og ekki ma
nota lifandi bélusetningar samhlida vedolizumab gjof.

Ekki @tti ad nota vedolizumab vid miklar lifrarhvatahakkun eda 1 gulu.

Skammtar og lyfjagjof

Vedolizumab er gefid 1 &0 300 mg. Lyfid er leyst upp 1 s&fdu vatni og sidan pynnt { 250 ml
af 0.9% saltvatnslausn og gefid sem innrennsli 4 30 mindtum. Gefa parf 1yfid innan 4ja tima
fr4 blondun.

Fylgjast parf med sjiklingi med tilliti til ofnemisvidbragda.

Umsoéknarferli

Adur en s6tt er um heimild fyrir notkun 4 vedolizumab { sararistilbSlgu eda Crohns sjikdémi
parf fyrst ad kynna tilfelli sjuklings 4 sameiginlegum fundi lekna meltingardeildar & LSH. Ef
sampykkt er ad rddleggja vedolizumab notkun pa er s6tt um heimild til ad nota lyfid til
Lyfjanefndar LSH. T umsékninni skal koma fram aldur sjiiklings, sjikdémar, frnismat og
sjukdomsstada, dsamt upplysingum um fyrri medferd. Uppfylli sjiklingur skilyrdi pessara
leidbeininga er heimild veitt til notkunar 4 lyfinu { 6 manudi. Lyfid er pa gefid 1 viku 0, viku
2, viku 6 og loks 8 vikum seinna. Eftir 14 vikur frd medferdarbyrjun er gert &rangursmat en
pad er naudsynlegt til ad réttleta frekari notkun lyfsins. Vid drangursmat er skodud klinisk
svorun, nidurstodur blodprufa og slimhid metin med speglun eda myndgreiningarrannsokn.
Ef sjuklingur er talin vera ad svara medferd med vedolizumab er s6tt um heimild ad nyju til
Lyfjanefndar LSH og gefid afarm 4 8 vikna fresti en aftur fari endurmat fram eftir viku 52 fra
upphafi medferdar. Agreiningi vardandi afgreidslu umséknar skal visad til framkvamdastjéra
lekninga Landspitalans, til endanlegs trskurdar.

Hofundur og abyrgdarmadur
Kjartan Orvar, leknir.

Leidbeiningarnar voru samdar { mars 2016 og verda endurskodadar eigi sidar en ad premur
arum lidnum, en fyrr ef dsteda pykir til.



