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Vigtig sikkerhedsinformation:

Toksisk epidermal nekrolyse (TEN) og syndrom med lzegemiddelfremkaldt udslaet
med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) i forbindelse med brug af
Intelence® (etravirin)

Keere lege

| overensstemmelse med det Europesiske laegemiddel agentur (European Medicines
Agency, EMEA) informerer Janssen-Cilag International NV hermed om tilfaslde af Toksisk
Epidermal Nekrolyse (TEN), hvoraf et tilfeelde havde fatal udgang; samt om tilfaslde af
leegemiddelfremkaldt udsleet med Eosinofili og Systemiske Symptomer (DRESS syndrom)
I tilknytning til brug af Intelence (etravirin).

Yderligere information om sikkerhedsproblematikken

Tilfeelde af sveer overfglsomhedsreaktion inklusive laegemiddelfremkaldt udslaet med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS) og TEN (toksisk epidermal nekraolyse), nogle med fatalt udfald, er nyligt rapporteret ved
brug af Intelence.

DRESS syndromet er karakteriseret ved udslest, feber, eosinofili og systemisk pavirkning (f. eks. adenopati,
hepatitis, interstitiel nefropati, interstitiel lungesygdom). Dette forekommer sa=dvanligvis efter 3-6 uger og
udfaldet er i de fleste tilfaelde favorabelt ved seponering og efter pabegyndelse af kortikosteroidbehandling.

Intelence skal straks seponeres hvis alvorlig udsleet eller overfelsomhedsreaktion mistaenkes.
Udsasttes seponeringen af Intelence-behandlingen efter indtrasdelse af alvorligt udslast kan det medfere en
livstruende situation.

Grundet den kliniske relevans af disse bivirkninger, er falgende information vedrgrende alvorlige hud- og
overfaglsomhedsreaktioner blevet inkluderet | produktresumeet (SmPC) for Intelence:

4.4 Searlige advarsler og forsigtighedsregler vedregrende brugen

Sveaere kutane reaktioner og overfelsomhedsreaktioner

De kutane reaktioner var i de fleste tilfeelde lette til moderate og optradte i anden behandlingsuge og
sjzldent efter uge 4. De kutane reaktioner var i de fleste tilfeelde selvbegraznsende og forsvandt typisk
inden for 1-2 uger under fortsat behandling (se pkt. 4.8).

Der er rapporteret svaere kutane bivirkninger ved INTELENCE. Der er i sjesldne tilfeelde (< 0,1 %)
rapporteret Stevens-Johnsons-syndrom og erythema multiforme. Behandling med INTELENCE bgr
seponeres, hvis der opstar svaer kutan reaktion.

Tilfeelde af svaer overfglsomhedsreaktion, inklusive DRESS (Prug Rash med Eosinofili og Systemiske
Symptomer) og TEN (Toksisk Epidermal Nekrolyse), i nogle med tilfeelde fatale, er rapporteret ved brug
af INTELENCE (se pkt. 4.8). DRESS-syndromet er karakteriseret ved udsleet, feber, eosinofili og
systemisk pavirkning (inklusive, men ikke begraenset til, alvorligt udsleet eller udslest ledsaget af feber,
generel utilpshed, treethed, muskel- eller ledsmerter, blistere, laesioner i mundhulen, konjunktivitis,
hepatitis eller eosinofili). Dette forekommer saedvanligvis efter 3-6 uger, og udfaldet er i de fleste
tilfeelde favorabelt efter seponering og efter pabegyndelse af kortikosteriodbehandling.
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Patienter bar informeres om at s@ge leegehjeelp, hvis de far alvorligt udslest eller
overfalscmhedsreaktion. Patienter, der er diagnostiseret med en overfglsomhedsreaktion under
behandling med INTELENCE, skal straks afbryde behandlingen.

Hvis seponering af behandlingen udsasttes efter indtraedelse af alvorligt udslest, kan dette madfere en
livstruende reaktion.

Patienter, der afbryder behandlingen pa grund af overfglsomhedsreaktioner, ber ikke pabegynde
behandling med INTELENCE igen.

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger fra kliniske forseqg
Yderligere bivirkninger af mindst moderat intensitet, som blev observeret i andre forseqg, var erhvervet

lipodystrofi, angioneurotisk gdem, erythema multiforme og haemorrhagia cerebri, som hver blev
rapporteret hos hajst 0,5 % af patienterne. Stevens-Johnsons-syndrom (sjeeldent; < 0,1 %) og toksisk
epidermal nekrolyse (meget sjaeldent; < 0,01 %) blev rapporteret under den kliniske udvikling af
INTELENCE.

Bivirkninger, baseret pd erfaringer efter markedsfgring af INTELENCE

Der er rapporteret overfglsomhedsreaktioner, inklusive DRESS ved brug af INTELENCE. Disse
overfglsomhedsreaktioner kendetegnes ved udsleet, feber og i nogle tilfeelde organpavirkning (inklusive,
men ikke begreenset til, alvorligt udsleet eller udslzet i forbindelse med feber, generel utilpashed,
treethed, muskel- eller ledsmerter, blistere, laesioner i mundhulen, konjunktivitis, hepatitis, eller

eosincifili) (se pkt. 4.4).

Opfordring til rapportering

Vi beder dig om som saedvanligt at rapportere alle tiiffeslde af mistaenkte bivirkninger i forbindelse med
behandling med Intelence til Leegemiddelstyrelsen. Skema og vejledning findes pa Lasgemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

Yderligere information

Skulle du have brug for yderligere information, kontakt venligst Stefan Lindbéck , Nordic Therapeutic Area
Director Virology, +46 8 626 50 54 eller slindbac@its.inj.com
Med venlig hilsen

JANSSEN-CILAG A/S
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Katarina Hamnstrém Stefan"Lindback
Nordic Medical Affairs Director Nordic Therapeutic Area Director Virology
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