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VIÐAUKI I 

SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 
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Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og 
örugglega til skila. Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er 
um að tengist lyfinu. Í kafla 4.8 eru upplýsingar um hvernig tilkynna á aukaverkanir. 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
Idefirix 11 mg stofn fyrir innrennslisþykkni, lausn 
 
 
2. INNIHALDSLÝSING 
 
Hvert hettuglas inniheldur 11 mg imlifidasa sem er framleiddur í Escherichia coli frumum með DNA 
raðbrigðaerfða tækni. 
 
Eftir blöndun og þynningu inniheldur hver ml af þykkni 10 mg imlifidasa. 
 
Sjá lista yfir öll hjálparefni í kafla 6.1. 
 
 
3. LYFJAFORM 
 
Stofn fyrir innrennslisþykkni, lausn (þykknisstofn). 
 
Stofninn er hvít kaka. 
 
 
4. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 
 
4.1 Ábendingar 
 
Idefirix er ætlað sem afnæmingarmeðferð hjá mjög næmum (sensitised) fullorðnum nýraþegum með 
jákvætt krosspróf gegn tiltækum látnum gjafa. Notkun Idefirix á eingöngu að vera fyrir sjúklinga sem 
ólíklegir eru sem líffæraþegar í fyrirliggjandi nýrnaúthlutunarkerfi þ.m.t. samkvæmt áætlun um 
forgangsröðun fyrir mjög næma sjúklinga. 
 
4.2 Skammtar og lyfjagjöf 
 
Ávísun lyfsins og umsjón með meðferðinni á að vera í höndum sérfræðings með reynslu af 
ónæmisbælandi meðferð og meðferð næmra sjúklinga sem gangast undir nýraígræðslu. 
 
Notkun imlifidasa er takmörkuð við sjúkrahús. 
 
Skammtar 
 
Skammturinn fer efir líkamsþyngd (kg) sjúklings. Ráðlagður skammtur er stakur 0,25 mg/kg 
skammtur sem er gefinn helst innan 24 klst. fyrir ígræðslu. Hjá flestum nægir einn skammtur til að 
umbreyta krossprófi en ef þörf krefur má gefa annan skammt innan 24 klst. frá fyrra skammti. 
 
Eftir meðferð með imlifidasa á staðfesting á umbreytingu á krossprófi frá jákvæðu yfir í neikvætt að 
liggja fyrir áður en til ígræðslu kemur (sjá kafla 4.4). 
 
Gefa á barkstera og andhistamín sem forgjafarlyf til þess að draga úr hættu á innrennslisviðbrögðum í 
samræmi við staðbundnar verklagsreglur við ígræðslu. 
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Þar sem algengasta sýkingin hjá sjúklingum með gammaglóbúlínlækkun er öndunarfærasýking á að 
gefa sýklalyf til inntöku sem ná til sjúkdómsvalda í öndunarfærum til viðbótar við hefðbundna 
meðferð í 4 vikur (sjá kafla 4.4). 
 
Sjúklingar sem fá imlifidasa eiga að auki að fá hefðbundin T-frumueyðandi innleiðslulyf með eða án 
B-frumueyðandi lyfja (sjá kafla 5.1), þ.e.a.s. imlifidasi útilokar ekki þörf á hefðbundinni 
ónæmisbælandi meðferð. 
 
Sérstakir hópar 
 
Aldraðir 
Upplýsingar um notkun hjá sjúklingum eldri en 65 ára eru takmarkaðar en ekkert bendir til þess að 
nauðsynlegt sé að breyta skammti hjá þessum sjúklingum. 
 
Skert lifrarstarfsemi 
Ekki hefur verið sýnt fram á öryggi og verkun imlifidasa hjá sjúklingum með meðalskerta eða 
verulega skerta lifrarstarfsemi. Engar upplýsingar liggja fyrir. 
 
Börn 
Ekki hefur verið sýnt fram á öryggi og verkun imlifidasa hjá börnum og unglingum á aldrinum 0 til 
18 ára. Engar upplýsingar liggja fyrir. 
 
Lyfjagjöf 
 
Idefirix er ætlað til notkunar í bláæð eftir blöndun og þynningu. 
 
Gefa á alla fullþynntu innrennslislausnina með innrennsli á 15 mínútum með innrennslissetti með 
sæfðri slöngusíu án sótthitavalda, með lága próteinbindingu (gatastærð 0,2 míkróm). Í lok 
innrennslisins á að skola æðalegginn með innrennslisvökva til að tryggja að sjúklingurinn fái fullan 
skammt. Ekki má geyma ónotaðan hluta af innrennslislausninni til þess að nota síðar. 
 
Sjá leiðbeiningar í kafla 6.6 um blöndun og þynningu lyfsins fyrir gjöf. 
 
4.3 Frábendingar 
 

- Ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna sem talin eru upp í kafla 6.1. 
- Yfirstandandi alvarleg sýking. 
- Blóðflagnafæðarpurpuri með segamyndun (TTP). Sjúklingar með þennan blóðsjúkdóm geta 

verið í hættu á að fá sermissótt. 
 
4.4 Sérstök varnaðarorð og varúðarreglur við notkun 
 
Innrennslistengd viðbrögð 
 
Greint hefur verið frá innrennslistengdum viðbrögðum við gjöf imlifidasa í klínískum rannsóknum (sjá 
kafla 4.8). Við alvarleg ofnæmis- eða bráðaofnæmisviðbrögð á tafarlaust að hætta meðferð með 
imlifidasa og hefja viðeigandi meðferð. Hægt er að ráða bót á vægum eða miðlungsmiklum 
innrennslistengdum viðbrögðum sem koma fram meðan á meðferð með imlifidasa stendur með því að 
gera tímabundið hlé á innrennsli og/eða með því að gefa lyf eins og andhistamín, hitalækkandi lyf og 
barkstera. Innrennsli sem gert hefur verið tímabundið hlé á má hefja aftur þegar einkennin hafa lagast. 
 
Sýkingar og fyrirbyggjandi aðgerðir gegn sýkingum 
 
Við nýraígræðslu eru yfirstandandi alvarlegar sýkingar af hvaða orsökum sem er (af völdum baktería, 
veira eða sveppa) taldar sem frábendingar og góð stjórn verður að hafa náðst á langvinnum sýkingum 
eins og HBV eða HIV. Hafa þarf í huga tímabundna lækkun IgG af völdum imlifidasa. Algengustu 
sýkingarnar hjá sjúklingum með gammaglóbulínlækkun í blóði eru sýkingar í öndunarvegi. Til 
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viðbótar við hefðbundna forvarnarmeðferð við sýkingum við nýraígræðslu almennt (við Pneumocystis 
carinii, cytomegaloveiru og hvítsveppasýkingu í munni) á þess vegna að gefa öllum sjúklingum 
sýklalyf til inntöku í forvarnarskyni í 4 vikur sem ná til sjúkdómsvalda í öndunarvegi. Ef sjúklingur 
fær ekki ígræðslu af einhverjum ástæðum eftir meðferð með imlifidasa á samt sem áður að halda 
áfram gjöf sýklalyfja til inntöku sem ná til sjúkdómsvalda í öndunarvegi í 4 vikur. 
 
Notkun imlifidasa og T-frumueyðandi innleiðslumeðferðar með eða án B-minnisfrumna eyðandi 
meðferða getur aukið hættu á endurvirkjun lifandi, veiklaðra bóluefna og/eða dulinna berkla. 
 
Bólusetningar 
 
Vegna lækkunar IgG gilda eftir meðferð með imlifidasa er hætta á tímabundið minnkaðri vörn af 
bóluefnum í allt að 4 vikur eftir meðferð með imlifidasa. 
 
Mótefnabundin höfnun 
 
Mótefnabundin höfnun getur orðið vegna sértækra mótefna gegn gjafa (DSA, donor-specific 
antibodies) sem koma aftur fram. Snemmkomin mótefnabundin höfnun sem krefst inngrips er líklegri 
hjá sjúklingum með mjög hátt gildi DSA fyrir ígræðslu. Flestir sjúklinganna í klínísku rannsóknunum 
voru með endurkomið DSA sem náði hámarki milli 7. og 21. dags eftir meðferð með imlifidasa og 
mótefnabundin höfnun varð hjá u.þ.b. 30% sjúklinga. Stjórn náðist hjá öllum sjúklingum sem voru 
með mótefnabundna höfnun í klínískum rannsóknum með hefðbundinni meðferð. Við endurkomu 
DSA og aukna hættu á mótefnabundinni höfnun hjá mjög næmum sjúklingum er nauðsynlegt að 
læknir með reynslu í meðferð næmra sjúklinga sé til taks sem og úrræði og viðbúnaður til að greina og 
meðhöndla bráða mótefnabundna höfnun í samræmi við hefðbundnar klínískar leiðbeiningar. Meðferð 
sjúklinga á að ná yfir náið eftirlit með and-HLA mótefnum og kreatíníni í sermi eða plasma sem og 
viðbúnaði til vefjasýnatöku þegar grunur leikur á mótefnabundinni höfnun. 
 
Sjúklingar með jákvætt T-frumu CDC (complement-dependent cytotoxicity) krosspróf 
 
Mjög takmörkuð reynsla er hjá sjúklingum með staðfest jákvætt T-frumu CDC-krosspróf áður en til 
meðferðar með imlifidasa kemur (sjá kafla 5.1). 
 
Mótefnamyndun 
 
Gert er ráð fyrir að hugsanleg áhrif mótefna gegn imlifidasa á verkun og öryggi á síðari skammti 
imlifidasa sem er gefinn innan 24 klst. frá fyrra skammti séu óveruleg þar sem mótefnamyndun gegn 
imlifidasa sem svörun við fyrri skammtinum er þá ekki enn hafin. 
 
Staðfesting á umbreytingu krossprófunar 
 
Hvert læknasetur á að fylgja hefðbundinni áætlun fyrir staðfestingu á umbreytingu krossprófunar frá 
jákvæðu í neikvætt. Ef CDC-krosspróf er notað (complement-dependent cytotoxicity crossmatch) þarf 
að hafa eftirfarandi í huga til þess að koma í veg fyrir falskt jákvæðar niðurstöður: Óvirkja verður IgM 
til þess að hægt sé að meta sérstaklega umfang frumueituráhrifa IgG. Forðast á að nota AHG 
(anti-human globulin) skref í ferlinu. Ef það er notað á að staðfesta að AHG sé beint gegn Fc-hluta en 
ekki Fab-hluta IgG. Notkun AHG sem beint er gegn Fab-hlutanum verður til þess að ekki er hægt að 
lesa réttar niðurstöður úr CDC-krossprófi hjá sjúklingum sem fá meðferð með imlifidasa. 
 
Lyf byggð á mótefnum 
 
Imlifidasi er systeinpróteasi sem klýfur IgG sértækt. Þess vegna geta lyf sem innihalda IgG orðið óvirk 
ef þau eru gefin með imlifidasa. Lyf sem innihalda mótefni og klofna fyrir tilstilli imlifidasa eru m.a. 
en takmarkast ekki við basiliximab, rituximab, alemtuzumab, adalimumab, denosumab, belatacept, 
etanercept, rATG (rabbit anti-thymocyte globulin) og immúnóglóbulín í bláæð (sjá kafla 4.5 fyrir 
ráðleggingar um tíma sem á að líða á milli gjafar imlifidasa og lyfja sem innihalda mótefni). 
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Ig í bláæð getur innihaldið hlutleysandi mótefni gegn imlifidasa sem getur gert imlifidasa óvirkan ef Ig 
í bláæð er gefið á undan imlifidasa (sjá kafla 4.5). 
 
Natríuminnihald 
 
Lyfið inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverjum skammti, þ.e.a.s. er sem næst 
natríumlaust. 
 
4.5 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 
 
Imlifidasi klýfur IgG sértækt. Tegundarsértæki veldur niðurbroti allra undirflokka IgG hjá mönnum og 
kanínum. Þess vegna geta lyf sem innihalda IgG úr mönnum eða kanínum orðið óvirk ef þau eru gefin 
með imlifidasa. Lyf sem innihalda mótefni sem klofna fyrir tilstilli imlifidasa eru m.a. en takmarkast 
ekki við basiliximab, rituximab, alemtuzumab, adalimumab, denosumab, belatacept, etanercept, rATG 
og Ig í bláæð. 
 
Imlifidasi brýtur ekki niður ATG (anti-thymocyte globulin) úr hestum og ekki þarf að hafa ákveðinn 
tíma í huga sem þarf að líða á milli gjafa. Eculizumab klofnar ekki fyrir tilstilli imlifidasa við ráðlagða 
skammta. 
 
Tafla 1 Ráðlagður tími fram að gjöf lyfja sem innihalda mótefni eftir gjöf imlifidasa 

Lyf  Ráðlagður tími eftir gjöf 0,25 mg/kg imlifidasa 
ATG (anti-thymocyte globulin) úr 
hestum, eculizumab 

Enginn tími þarf að líða eftir gjöf (má gefa samhliða 
imlifidasa) 

Ig í bláæð 12 klst. 
alemtuzumab, adalimumab, 
basiliximab, denosumab, etanercept, 
rituximab 

4 dagar 

rATG (rabbit anti-thymocyte globulin), 
belatacept 

1 vika 

 
Einnig getur Ig í bláæð innihaldið hlutleysandi mótefni gegn imlifidasa sem geta gert imlifidasa 
óvirkan ef Ig í bláæð er gefið á undan imlifidasa. Hafa á helmingunartíma immúnóglóbulíns í bláæð 
(3-4 vikur) í huga fyrir gjöf imlifidasa hjá sjúklingum sem fá meðferð með Ig í bláæð. Í klínískum 
rannsóknum var Ig í bláæð ekki gefið innan 4 vikna fyrir innrennsli imlifidasa. 
 
4.6 Frjósemi, meðganga og brjóstagjöf 
 
Meðganga 
 
Engar upplýsingar liggja fyrir um notkun imlifidasa á meðgöngu þar sem meðganga er frábending við 
nýraígræðslu. 
Rannsóknir á kanínum benda hvorki til beinna né óbeinna skaðlegra áhrifa imlifidasa á 
fósturvísis/fósturþroska (sjá kafla 5.3). 
Til öryggis ætti að forðast notkun Idefirix á meðgöngu. 
 
Brjóstagjöf 
 
Ekki er þekkt hvort imlifidasi skilst út í brjóstamjólk. Ekki er hægt að útiloka hættu fyrir börn sem eru 
á brjósti.  
Hætta á brjóstagjöf fyrir notkun Idefirix. 
 
Frjósemi 
 
Engar sérstakar rannsóknir á frjósemi og þroska eftir fæðingu hafa verið gerðar (sjá kafla 5.3). 
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4.7 Áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla 
 
Á ekki við. 
 
4.8 Aukaverkanir 
 
Samantekt á öryggi lyfsins 
 
Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar í klínískum rannsóknum voru lungnabólga (5,6%) og sýklasótt 
(3,7%). Algengustu aukaverkanirnar voru sýkingar (16,7%) (þ.m.t. lungnabólga (5,6%), 
þvagfærasýking (5,6%) og sýklasótt (3,7%)), verkur á innrennslisstað (3,7%), innrennslistengd 
viðbrögð (3,7%), aukinn alanínamínótransferasi (3,7%), aukinn aspartatamínótransferasi (3,7%), 
vöðvaþrautir (3,7%), höfuðverkur (3,7%) og húðroði (3,7%). 
 
Tafla með aukaverkunum 
 
Aukaverkanirnar í kaflanum komu fram í klínísku rannsóknunum (N=54). 
Aukaverkanirnar eru sýndar í samræmi við MedDRA líffæraflokka og tíðniflokkun. Tíðnin er skilgreind 
samkvæmt eftirfarandi: mjög algengar (≥ 1/10); algengar (≥ 1/100 til < 1/10); sjaldgæfar (≥ 1/1.000 til 
< 1/100); mjög sjaldgæfar (≥ 1/10.000 til < 1/1.000); koma örsjaldan fyrir (< 1/10.000); tíðni ekki þekkt 
(ekki hægt að áætla tíðni út frá fyrirliggjandi gögnum). 



7 
 

Tafla 2  Aukaverkanir  

MedDRA líffærakerfi Aukaverkun Tíðni 
 Mjög algengar Algengar 
Sýkingar af völdum sýkla og 
sníkjudýra 

Bakteríu- og veirusýking Sýking í kvið 
Adenoveirusýking 
Sýking við hollegg 
Sýking 
Flensa 
Parvoveirusýking 
Lungnabólga 
Sýking í sári eftir aðgerð 
Sýklasótt 
Sýking í efri öndunarvegi 
Þvagfærasýking 
Sýking í sári 

Blóð og eitlar  Blóðleysi 
Ónæmiskerfi  Höfnun græðlings  
Taugakerfi  Stöðubundið sundl 

Höfuðverkur 
Augu  Blæðing í hvítu 

Sjónskerðing 
Hjarta  Sleglahraðsláttur 
Æðar  Roði 

Háþrýstingur 
Lágþrýstingur 

Öndunarfæri, brjósthol og 
miðmæti 

 Mæði 

Húð og undirhúð  Kláði 
Stoðkerfi og bandvefur  Vöðvaþrautir 
Almennar aukaverkanir og 
aukaverkanir á íkomustað 

 Hitatilfinning 
Verkur á stungustað 

Rannsóknaniðurstöður  Aukinn alanínamínótransferasi 
(ALAT) 
Aukinn aspartatamínótransferasi 
(ASAT) 

Áverkar, eitranir og 
fylgikvillar aðgerðar 

 Innrennslistengd viðbrögð 

 
Lýsing á völdum aukaverkunum 
 
Sýkingar 
Í klínísku rannsóknunum fengu 16,7% sjúklinga sýkingu. Níu sýkingar voru alvarlegar og taldar 
tengjast imlifidasa í klínísku rannsóknunum, þar af byrjuðu 5 innan 30 daga eftir imlifidasa meðferð. 
Átta af þessum 9 meðferðartengdu alvarlegu sýkingum stóðu skemur yfir en 30 daga. Tíðni og 
mynstur (þ.m.t sýkingavaldur) alvarlegu eða svæsnu sýkinganna var ekki frábrugðið því sem sést 
almennt hjá sjúklingum sem hafa fengið nýraígræðslu (sjá kafla 4.4). 
 
Innrennslistengd viðbrögð 
Greint var frá innrennslistengdum viðbrögðum þ.m.t. mæði og húðroða hjá 5,6% sjúklinga, eitt tilvik 
varð til þess að gera þurfti hlé á imlifidasa innrennsli og sjúklingurinn gat ekki gengist undir ígræðslu. 
Fyrir utan eitt tilvik vægra útbrota byrjuðu öll innrennslistengdu viðbrögðin sama dag og imlifidasa 
innrennslið var gefið og gengu til baka innan 90 mínútna (sjá kafla 4.4). 
  
Vöðvaþrautir 
Greint var frá vöðvaþrautum hjá 2 sjúklingum (3,7%) í klínísku rannsóknunum. Annar sjúklingurinn 
var með verulegar vöðvaþrautir án þess að vöðvaskemmdir kæmu fram. 
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um að tengist lyfinu 
Eftir að lyf hefur fengið markaðsleyfi er mikilvægt að tilkynna aukaverkanir sem grunur er um að 
tengist því. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með sambandinu milli ávinnings og áhættu af notkun 
lyfsins. Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um að tengist 
lyfinu samkvæmt fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. 
 
4.9 Ofskömmtun 
 
Engar upplýsingar liggja fyrir um stærri skammta en ráðlagða. Við ofskömmtun á að fylgjast náið með 
sjúklingnum og meðferð fer eftir einkennum. 
Ekkert sérstakt mótefni er fyrir hendi en hægt er að bæta upp fyrir eyðingu immúnóglóbulíns G með 
því að gefa Ig í bláæð. 
 
 
5. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 
5.1 Lyfhrif 
 
Flokkun eftir verkun: Ónæmisbælandi lyf, sértæk ónæmisbælandi lyf, ATC-flokkur: L04AA41. 
 
Verkunarháttur 
 
Imlifidasi er systeinpróteasi sem er afleiða ensíms úr Streptococcus pyogenes sem brýtur niður 
immúnóglóbúlín G (IgG) með því að kljúfa þungar keðjur í öllum undirflokkum IgG hjá mönnum en 
engum öðrum immúnóglóbúlínum. Klofnun IgG veldur því að Fc-háð starfsemi stýrisameindar hættir, 
þ.m.t. CDC (complement-dependent cytotoxicity) og mótefnaháðar frumumiðlaðar eiturverkanir á 
frumur. Með því að kljúfa öll IgG dregur imlifidasi úr magni sértækra mótefna gegn gjafa (DSA) og 
gerir ígræðslu mögulega. 
 
Lyfhrif 
 
Klínískar rannsóknir hafa sýnt fram á að IgG klofnaði innan örfárra klukkustunda frá gjöf 0,25 mg/kg 
imlifidasa. Engin snemmkomin aukning á IgG í plasma vegna bakstreymis óklofins IgG frá 
utanæðarými sást sem bendir til þess að imlifidasi kljúfi IgG ekki aðeins í plasma heldur allt IgG 
þ.m.t. IgG utanæða. Endurkoma innræns IgG byrjar 1-2 vikum eftir gjöf imlifidasa og heldur áfram 
næstu vikur. 
 
Bent er á að gruggpróf/endurskinsmæling sem eru algengar mæliaðferðir á sjúkrahúsum til að mæla 
heildar IgG greina ekki á milli mismunandi IgG þátta sem myndast eftir meðferð með imlifidasa og 
því er ekki hægt að nota þær til að meta meðferðaráhrif. 
 
Verkun og öryggi 
 
Í þremur opnum einarma 6 mánaða klínískum rannsóknum var lagt mat á skömmtun, verkun og öryggi 
imlifidasa sem formeðferð fyrir ígræðslu til þess að draga úr sértæku IgG gegn gjafa og gera mjög 
næmum hugsanlegum líffæraþegum kleift að gangast undir nýraígræðslu. Fjörutíu og sex (46) 
sjúklingar á aldrinum 20 til 73 ára gengust undir nýraígræðslu, allir voru þeir með nýrnasjúkdóm á 
lokastigi og í skilun, tuttugu og ein (21) (46%) kona og 25 (54%) karlar. Allt voru þetta næmir 
sjúklingar, 41 (89%) var mjög næmur (cPRA ≥ 80%), 33 (72%) þeirra voru með cPRA ≥ 95%. Hjá 
öllum sjúklingum með jákvætt krosspróf fyrir meðferð með imlifidasa var krosspróf umbreytt í 
neikvætt innan 24 klst. Líkan fyrir lyfjahvörf/lyfhrif sýndi að 2 klst. eftir gjöf 0,25 mg/kg imlifidasa er 
líklegt að krosspróf verði neikvætt hjá 96% sjúklinga og neikvætt hjá a.m.k. 99,5% sjúklinga eftir 
6 klst. Allir 46 sjúklingarnir voru á lífi eftir 6 mánuði og lifun nýragræðlings var 93%. Nýrnastarfsemi 
komst á í sama mæli og gera má ráð fyrir hjá nýraþegum þar sem áætlaður gaukulsíunarhraði (eGFR) 
hjá 90% sjúklinganna var >30 ml/mín./1,73 m2 eftir 6 mánuði. 
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Í rannsókn 03 var öryggi og verkun imlifidasa á mismunandi skammtabili metið fyrir nýraígræðslu hjá 
sjúklingum með nýrnasjúkdóm á lokastigi. Tíu sjúklingar fengu meðferð með stökum 0,25 (n=5) eða 
0,5 (n=5) mg/kg skammti af imlifidasa og gengust undir ígræðslu. Sjö sjúklingar voru DSA jákvæðir 
og 6 sjúklingar voru með jákvætt krosspróf fyrir meðferð með imlifidasa. DSA hafði minnkað hjá 
öllum þessum 7 sjúklingum og jákvætt krosspróf var umbreytt í neikvætt eftir meðferð. Allir 
10 sjúklingarnir fengu ígræðslu með góðum árangri og voru með starfhæf nýru eftir 6 mánuði. Átta 
sjúklingar af 10 voru með eGFR >30 ml/mín./1,73 m2. Sjúklingarnir fengu ónæmisbælandi meðferð 
þ.m.t. barkstera, kalcíneurínhemil, mycofenolatmofetil og Ig í bláæð. Þrír sjúklingar urðu fyrir 
mótefnabundinni höfnun meðan á rannsókninni stóð. Ekkert tilvikanna leiddi til missis græðlings. 
 
Í rannsókn 04 var verkun og öryggi imlifidasa metið hjá mjög HLA-næmum sjúklingum. Sautján 
sjúklingar tóku þátt og fengu stakan 0,24 mg/kg skammt. Fimmtán (88%) sjúklingar voru DSA 
jákvæðir og 14 (82%) sjúklingar voru með jákvætt krosspróf fyrir meðferð með imlifidasa. DSA 
minnkaði að ásættanlegu gildi fyrir ígræðslu hjá öllum sjúklingum og allir gengust undir ígræðslu 
innan fárra klukkustunda eftir meðferð með imlifidasa. Sextán af 17 sjúklingum voru með starfhæf 
nýru eftir 6 mánuði og 15 (94%) sjúklingar voru með eGFR >30 ml/mín./1,73 m2. Tveir sjúklingar 
fengu mótefnabundna höfnun sem í hvorugu tilvikanna leiddi til missis græðlings. Sjúklingar fengu 
ónæmisbælandi meðferð þ.m.t. barkstera, kalcíneurínhemil, mycofenolatmofetil, alemtuzumab og Ig í 
bláæð. 
 
Í rannsókn 06 var verkun og öryggi imlifidasa metið m.t.t. að fjarlægja DSA og umbreyta jákvæðu 
krossprófi í neikvætt hjá mjög næmum sjúklingum til þess að gera ígræðslu mögulega. Allir sjúklingar 
sem tóku þátt voru á biðlista sem væntanlegir nýraþegar og voru með jákvætt krosspróf miðað við 
fáanlegan gjafa fyrir inngöngu í rannsóknina (þ.m.t. 2 sjúklingar með staðfest jákvætt T-frumu 
CDC-krosspróf). Átján sjúklingar fengu fullan 0,25 mg/kg skammt af imlifidasa, þrír af þeim fengu 
2 skammta með 12-13 klst. millibili, sem hjá öllum sjúklingunum leiddi til klofnunar IgG og 
umbreytingar jákvæðs krossprófs í neikvætt. Hjá 57% sjúklinga í greiningunni hafði orðið umbreyting 
á krossprófi innan 2 klst. og hjá 82% innan 6 klst. Allir sjúklingarnir gengust undir ígræðslu með 
góðum árangri og 16 (89%) voru með starfhæf nýru eftir 6 mánuði (þ.m.t. sjúklingarnir tveir sem 
höfðu staðfest jákvætt T-frumu CDC-krosspróf). Fimmtán (94%) sjúklingar voru með 
eGFR >30 ml/mín./1,73 m2. Sjúklingar fengu ónæmisbælandi meðferð þ.m.t. barkstera, 
kalcíneurínhemil, mycofenolatmofetil, rituximab, Ig í bláæð og alemtuzumab eða ATG 
(anti-thymocyte globulin) úr hestum. Sjö sjúklingar voru með virka mótefnabundna höfnun og einn 
sjúklingur til viðbótar var með mótefnabundna höfnun undir klínískum mörkun, ekkert af þessu leiddi 
til missis græðlings. 
 
Aldraðir 
 
Þrír sjúklingar 65 ára og eldri fengu imlifidasa fyrir nýraígræðslu í klínískum rannsóknum. 
Niðurstöður með tilliti til öryggis og verkunar hjá þessum sjúklingum voru í samræmi við það sem 
kom fram hjá öllum sjúklingum í rannsókninni metið samkvæmt lifun sjúklings og græðlings, 
nýrnastarfsemi og bráðri höfnun. 
 
Börn 
 
Lyfjastofnun Evrópu hefur frestað kröfu um að lagðar séu fram niðurstöður úr rannsóknum á 
imlifidasa hjá einum eða fleiri undirhópum barna við nýraígræðslu (sjá upplýsingar í kafla 4.2 um 
notkun handa börnum). 
 
Þetta lyf hefur fengið markaðsleyfi með svokölluðu „skilyrtu samþykki“. Það þýðir að beðið er eftir 
frekari gögnum um lyfið. 
Lyfjastofnun Evrópu metur nýjar upplýsingar um lyfið að minnsta kosti árlega og uppfærir samantekt 
á eiginleikum lyfsins eftir því sem þörf krefur. 
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5.2 Lyfjahvörf 
 
Samræmi var á lyfjahvörfum imlifidasa hjá heilbrigðum einstaklingum og sjúklingum með 
nýrnasjúkdóm á lokastigi. Útsetning fyrir imlifidasa jókst í réttu hlutfalli við skammt eftir stakt 
15 mínútna innrennsli í bláæð sem var 0,12 til 0,50 mg/kg líkamsþyngdar. 
Hámarksþéttni (Cmax) imlifidasa sást við eða fljótt eftir lok innrennslis þar sem meðalgildi var 
5,8 (4,2-8,9) míkróg/ml eftir 0,25 mg/kg skammt. Brotthvarf imlifidasa einkenndist af 
upphafsdreifingarfasa með meðalhelmingunartíma 1,8 (0,6-3,6) klst. og hægari brotthvarfsfasa með 
meðalhelmingunartíma 89 (60-238) klst. Meðalúthreinsun var 1,8 (0,6-7,9) ml/klst./kg og 
dreifingarrúmmál (Vz) var 0,20 (0,06-0,55) l/kg í brotthvarfsfasanum. 
 
5.3 Forklínískar upplýsingar 
 
Forklínískar upplýsingar benda ekki til neinnar sérstakrar hættu fyrir menn byggt á eiturverkunum eftir 
endurtekna skammta hjá kanínum og hundum og áhrifum á fósturvísis-fósturþroska hjá kanínum. 
Vegna hraðrar og umfangsmikillar myndunar mótefnis gegn imlifidasa og tengdar eiturverkanir eftir 
endurtekna gjöf, hafa rannsóknir á frjósemi og þroska snemma á fósturskeiði ekki verið mögulegar. 
Engar eiturverkanir á æxlunarfæri sáust í rannsóknum eftir endurtekna skammta en ekki hefur að fullu 
verið fjallað um hugsanleg áhrif imlifidasa á æxlunarfæri hjá körlum og konum. Engar rannsóknir á 
eiturverkanir fyrir og eftir fæðingu hafa verið gerðar. Engar rannsóknir á eiturverkanir á erfðaefni voru 
gerðar þar sem virka efnið er prótein og ólíklegt er að það milliverki beint við DNA eða aðra hluta 
litninga. 
 
 
6. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 
6.1 Hjálparefni 
 
Mannitól 
Polysorbat 80 
Trometamol 
Dinatríum edetat dihydrat 
Saltsýra (til að stilla sýrustig) 
 
6.2 Ósamrýmanleiki 
 
Ekki má blanda þessu lyfi saman við önnur lyf en þau sem nefnd eru í kafla 6.6 
 
6.3 Geymsluþol 
 
Órofið hettuglas 
 
18 mánuðir. 
 
Eftir blöndun 
 
Blönduðu lausnina á að færa strax úr hettuglasinu í innrennslispokann. 
 
Eftir þynningu 
 
Sýnt hefur verið fram á efna- og eðlisfræðilegan stöðugleika meðan á notkun stendur og eftir blöndun 
og þynningu í 24 klst. við 2-8°C og í 4 klst. við 25°C á þessu tímabili. 
 
Út frá örverufræðilegu sjónarmiði á að nota lausnina strax nema aðferð við blöndun og þynningu 
útiloki hættu á mengun. 
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Ef lausnin er ekki notuð strax eru geymsluskilyrði meðan á notkun stendur á ábyrgð notanda. Lausnina 
á að geyma varða gegn ljósi. 
 
6.4 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 
 
Geymið í kæli (2-8°C). 
 
Má ekki frjósa. 
 
Geymið í upprunalegum umbúðum til varnar gegn ljósi. 
 
Geymsluskilyrði eftir blöndun lyfsins og þynningu, sjá kafla 6.3. 
 
6.5 Gerð íláts og innihald 
 
Idefirix er í hettuglasi (gler, tegund I) með tappa (brómóbútýlgúmmí) og smelluinnsigli (ál). 
 
Pakkningastærðir 1 hettuglas eða 2 x 1 hettuglas. 
 
6.6 Sérstakar varúðarráðstafanir við förgun og önnur meðhöndlun 
 
Blöndun stofnsins 
 
Setjið 1,2 ml af sæfðu vatni fyrir stungulyf í Idefirix hettuglasið og gætið þess að beina vatninu í hliðar 
glassins en ekki í stofninn. 
 
Þyrlið hettuglasinu varlega í minnst 30 sekúndur til þess að leysa stofninn alveg upp. Ekki hrista glasið 
til að forðast froðumyndun. Nú inniheldur hettuglasið imlifidasa 10 mg/ml og hægt er draga upp allt 
að 1,1 ml af lausn. 
 
Blönduð lausn á að vera tær og litlaus. Ekki má nota hana ef hún inniheldur agnir eða er með 
óeðlilegum lit. Ráðlagt er að færa blönduðu lausnina strax úr hettuglasinu í innrennslispokann. 
 
Innrennslislausnin útbúin 
 
Bætið rólega réttu magni af blandaðri imlifidasalausn í innrennslispoka með 50 ml af natríumklóríð 
9 mg/ml (0,9%) innrennslislyfi, lausn. Hvolfið innrennslispokanum nokkrum sinnum til þess að 
lausnin blandist almennilega. Innrennslispokann á að verja gegn ljósi. Nota á innrennslissett með 
sæfðri slöngusíu án sótthitavalda, með lága próteinbindingu (gatastærð 0,2 míkróm). Sjá frekari 
upplýsingar um lyfjagjöf í kafla  4.2. 
 
Áður en innrennslislausnin er notuð á að skoða hana með tilliti til agna og litabreytinga. Fargið 
lausninni ef hún inniheldur agnir eða er með óeðlilegum lit. 
 
Förgun 
 
Farga skal öllum lyfjaleifum og/eða úrgangi í samræmi við gildandi reglur. 
 
 
7. MARKAÐSLEYFISHAFI 
 
Hansa Biopharma AB  
P.O. Box 785 
220 07 Lund 
Svíþjóð 
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8. MARKAÐSLEYFISNÚMER 
 
EU/1/20/1471/001 
EU/1/20/1471/002 
 
 
9. DAGSETNING FYRSTU ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS / ENDURNÝJUNAR 

MARKAÐSLEYFIS 
 
Dagsetning fyrstu útgáfu markaðsleyfis: 25. ágúst 2020. 
Nýjasta dagsetning endurnýjunar markaðsleyfis: 15. júlí 2022. 
 
 
 
10. DAGSETNING ENDURSKOÐUNAR TEXTANS 
 
 
Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu http://www.ema.europa.eu. 
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A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR 
SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT 

 
Heiti og heimilisfang framleiðenda líffræðilegra virkra efna 
 
Biotechnologines farmacijos centras Biotechpharma UAB 
Mokslininku street 4 
LT-08412 Vilnius 
Litháen 
 
Heiti og heimilisfang framleiðenda sem eru ábyrgir fyrir lokasamþykkt 
 
Biotechnologines farmacijos centras Biotechpharma UAB 
Mokslininku street 4 
LT-08412 Vilnius 
Litháen 
 
Propharma Group The Netherlands B.V. 
Schipholweg 59 
2316 ZL, Leiden 
Niðurlönd (Holland) 
 
Heiti og heimilisfang framleiðanda sem er ábyrgur fyrir lokasamþykkt viðkomandi lotu skal koma  
fram í prentuðum fylgiseðli. 
 
 
B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN 
 
Ávísun lyfsins er háð sérstökum takmörkunum (sjá viðauka I: Samantekt á eiginleikum lyfs, 
kafla 4.2). 
 
 
C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS 
 
• Samantektir um öryggi lyfsins (PSUR) 
 
Skilyrði um hvernig leggja skal fram samantektir um öryggi lyfsins koma fram í grein 9 í reglugerð 
(EB) nr. 507/2006 og í samræmi við það skal markaðsleyfishafi leggja fram samantektir um öryggi 
lyfsins á 6 mánaða fresti. 
 
Skilyrði um hvernig leggja skal fram samantektir um öryggi lyfsins koma fram í lista yfir 
viðmiðunardagsetningar Evrópusambandsins (EURD lista) sem gerð er krafa um í grein 107c(7) í 
tilskipun 2001/83/EB og öllum síðari uppfærslum sem birtar eru í evrópsku lyfjavefgáttinni. 
 
Markaðsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um öryggi lyfsins innan 6 mánaða frá útgáfu 
markaðsleyfis. 
 
 
D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ 

NOTKUN LYFSINS 
 
• Áætlun um áhættustjórnun 
 
Markaðsleyfishafi skal sinna lyfjagátaraðgerðum sem krafist er, sem og öðrum ráðstöfunum eins og 
fram kemur í áætlun um áhættustjórnun í kafla 1.8.2 í markaðsleyfinu og öllum uppfærslum á áætlun 
um áhættustjórnun sem ákveðnar verða. 
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Leggja skal fram uppfærða áætlun um áhættustjórnun: 
• Að beiðni Lyfjastofnunar Evrópu. 
• Þegar áhættustjórnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef það gerist í kjölfar þess að nýjar 

upplýsingar berast sem geta leitt til mikilvægra breytinga á hlutfalli ávinnings/áhættu eða 
vegna þess að mikilvægur áfangi (tengdur lyfjagát eða lágmörkun áhættu) næst. 

 
• Skylda til aðgerða eftir útgáfu markaðsleyfis 
 
Markaðsleyfishafi skal ljúka eftirfarandi innan tilgreindra tímamarka: 
 

Lýsing Tímamörk 
Verkunarrannsókn eftir veitingu markaðsleyfis (PAES): frekari rannsókn á 
langtíma lifun græðlings hjá sjúklingum sem fengu meðferð með Idefirix fyrir 
nýraígræðslu. Markaðsleyfishafinn á að framkvæma og leggja fram niðurstöður 
framskyggnar 5 ára framhaldsáhorfsrannsóknar með eftirfylgni. 

Desember 
2030 

 
 
E. SÉRSTÖK SKYLDA TIL AÐ LJÚKA AÐGERÐUM EFTIR ÚTGÁFU SKILYRTS 

MARKAÐSLEYFIS 
 
Þetta lyf hefur fengið markaðsleyfi með skilyrtu samþykki og í samræmi við grein 14-a í reglugerð 
(EB) nr. 726/2004 skal markaðsleyfishafi ljúka eftirfarandi innan tilgreindra tímamarka: 
 

Lýsing Tímamörk 
Til að staðfesta langtímaverkun Idefirix hjá mjög næmum fullorðnum sjúklingum 
sem fengu nýraígræðslu með jákvætt krosspróf gegn látnum gjafa á 
markaðsleyfishafinn að leggja fram niðurstöður framskyggnar langtíma 
áhorfsrannsóknar með eftirfylgni til að meta langtíma lifun græðlings hjá 
sjúklingum sem fengu meðferð með Idefirix fyrir nýraígræðslu. 

Desember 
2023 

Til að staðfesta langtímaverkun og öryggi Idefirix hjá mjög næmum fullorðnum 
sjúklingum sem fengu nýraígræðslu með jákvætt krosspróf gegn látnum gjafa á 
markaðsleyfishafinn að framkvæma og leggja fram niðurstöður opinnar 
samanburðarrannsóknar eftir veitt samþykki lyfsins sem rannsakar og þar sem 
lagt er mat á hlutfall 1 árs lifunar græðlings hjá nýraþegum með jákvætt krosspróf 
gegn látnum gjafa eftir afnæmingu með imlifidasa. 

Desember 
2025 
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A. ÁLETRANIR 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM 
 
ASKJA 

 
 

1. HEITI LYFS 
 
Idefirix 11 mg stofn fyrir innrennslisþykkni, lausn 
imlifidasi 
 
 

2. VIRK(T) EFNI 
 
Hvert hettuglas inniheldur 11 mg imlifidasa. 
Eftir blöndun inniheldur hver ml af þykkni 10 mg imlifidasa. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
Mannitól, polysorbat 80, trometamol, dinatríum edetat dihydrat og saltsýra. 
 
 

4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Stofn fyrir innrennslisþykkni, lausn. 
1 hettuglas 
2 hettuglös 
 
 

5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Til notkunar í bláæð eftir blöndun og þynningu. 
Lesið fylgiseðilinn fyrir blöndun og notkun. 
 
 

6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 
HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 

 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 

7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 

8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
Geymið í kæli. 
Má ekki frjósa. 
Geymið í öskjunni til varnar gegn ljósi. 
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10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 
ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 

 
 

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Hansa Biopharma AB  
220 07 Lund, Svíþjóð 
 
 

12. MARKAÐSLEYFISNÚMER 
 
EU/1/20/1471/001 
EU/1/20/1471/002 
 
 

13. LOTUNÚMER 
 
Lot 
 
 

14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 

15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 

16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
Fallist hefur verið á rök fyrir undanþágu frá kröfu um blindraletur. 
 
 

17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
Á pakkningunni er tvívítt strikamerki með einkvæmu auðkenni. 
 
 

18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
 
PC  
SN  
NN  
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LÁGMARKS UPPLÝSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM LÍTILLA 
EININGA 
 
MIÐI Á HETTUGLAS 

 
 

1. HEITI LYFS OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Idefirix 11 mg þykknisstofn 
imlifidasi 
i.v. 
 
 

2. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF 
 
Til notkunar í bláæð eftir blöndun og þynningu. 
 
 

3. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 

4. LOTUNÚMER 
 
Lot 
 
 

5. INNIHALD TILGREINT SEM ÞYNGD, RÚMMÁL EÐA FJÖLDI EININGA 
 
11 mg 
 
 
6. ANNAÐ 
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B. FYLGISEÐILL 
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Fylgiseðill: Upplýsingar fyrir notanda lyfsins 
 

Idefirix 11 mg stofn fyrir innrennslisþykkni, lausn 
imlifidasi 
 

Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og 
örugglega til skila. Allir geta hjálpað til við þetta með því að tilkynna aukaverkanir sem koma fram. 
Aftast í kafla 4 eru upplýsingar um hvernig tilkynna á aukaverkanir. 
 
Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru mikilvægar 
upplýsingar. 
- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar. 
- Leitið til læknisins ef þörf er á frekari upplýsingum. 
- Látið lækninn vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er 

minnst á í þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4. 
 
Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar: 
1. Upplýsingar um Idefirix og við hverju það er notað 
2. Áður en byrjað er að nota Idefirix 
3. Hvernig nota á Idefirix 
4. Hugsanlegar aukaverkanir 
5. Hvernig geyma á Idefirix 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
 
1. Upplýsingar um Idefirix og við hverju það er notað 
 
Idefirix inniheldur virka efnið imlifidasa sem er í flokki lyfja sem kölluð eru ónæmisbælandi lyf. Það 
er gefið fyrir nýraígræðslu til þess að koma í veg fyrir að ónæmiskerfið (varnarkerfi líkamans) hafni 
ígrædda nýranu. 
 
Verkun Idefirix er með þeim hætti að það brýtur niður tegund mótefna í líkamanum sem kölluð eru 
immúnóglóbúlín G (IgG) sem taka þátt í að eyðileggja óþekkt eða skaðleg efni. 
 
Imlifidasi er prótein úr bakteríu sem kölluð er Streptococcus pyogenes. 
 
 
2. Áður en byrjað er að nota Idefirix 
 
Ekki má nota Idefirix 
- ef um er að ræða ofnæmi fyrir imlifidasa eða einhverju öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp í 

kafla 6). 
- ef þú ert með svæsna sýkingu. 
- ef þú ert með blóðsjúkdóm sem kallast blóðflagnafæðarpurpuri með segamyndun (TTP) sem 

leiðir til blóðtappamyndunar í litlum blóðæðum í öllum líkamanum. 
 
Varnaðarorð og varúðarreglur 
 
Innrennslisviðbrögð 
Idefirix inniheldur prótein sem getur stundum valdið ofnæmisviðbrögðum. Þú færð lyf til þess að 
draga úr hættu á ofnæmisviðbrögðum. Ef þú færð einhver einkenni ofnæmisviðbragða eins og 
verulegan kláða, mæði, hitatilfinningu, húðroða meðan á innrennslinu stendur þarf hugsanlega að 
hægja á innrennslinu eða stöðva það. Þegar einkennin eru horfin eða hafa lagast má halda innrennslinu 
áfram. 
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Sýkingar 
IgG er mikilvæg vörn gegn sýkingum og þar sem Idefirix brýtur IgG niður þarftu að fá sýklalyf til þess 
að draga úr hættu á sýkingum. 
 
Mótefnabundin höfnun 
Líkaminn framleiðir nýtt IgG mótefni sem getur ráðist á ígrædda nýrað. Læknirinn fylgist náið með 
þér og þú færð lyf til þess að draga úr hættu á höfnun. 
 
Börn og unglingar 
Lyfið er ekki ætlað börnum og unglingum yngri en 18 ára vegna þess að það hefur ekki verið 
rannsakað hjá þessum aldurshóp. 
 
Notkun annarra lyfja samhliða Idefirix 
Látið lækninn vita um öll önnur lyf sem eru notuð, hafa nýlega verið notuð eða kynnu að verða notuð. 
Idefirix getur haft áhrif á verkun sumra lyfja og þá getur þurft að breyta skammti þeirra. 
 
Þar sem Idefirix brýtur niður IgG er ekki víst að lyf sem innihalda IgG hafi áhrif ef þau eru gefin 
samtímis Idefirix. Þetta eru m.a. eftirfarandi lyf: 
- basiliximab (notað til þess að koma í veg fyrir höfnun ígrædds nýra) 
- rituximab (notað við krabbameini eins og eitilfrumukrabbameini sem er ekki af Hodgkins gerð 

og langvinnu eitilfrumuhvítblæði og bólgusjúkdómum t.d.iktsýki) 
- alemtuzumab (notað við MS-sjúkdómi) 
- adalimumab (notað við bólgusjúkdómum t.d. iktsýki, hryggikt, sóra, Crohns sjúkdómi og 

sáraristilbólgu) 
- denosumab (notað við beinþynningu) 
- belatacept (notað til þess að koma í veg fyrir höfnun ígrædds nýra) 
- etanercept (notað við bólgusjúkdómum t.d. iktsýki, sóraliðagigt, hryggikt og sóra) 
- rATG (rabbit anti-thymocyte globulin) (notað til þess að koma í veg fyrir höfnun ígrædds nýra) 
- Ig í bláæð (notað til þess að auka óeðlilega lág immúnóglóbúlíngildi í blóði eða við 

bólgusjúkdómum t.d. Guillain-Barré heilkenni, Kawasaki sjúkdómi og langvinnum afmýlandi 
bólgufjöltaugakvilla). 

 
Meðganga og brjóstagjöf 
Idefirix er ekki ráðlagt á meðgöngu. 
Talaðu við lækninn ef þú heldur að þú sért þunguð. 
 
Ekki er þekkt hvort Idefirix berst í brjóstamjólk. Þú átt ekki að vera með barn á brjósti ef þú færð 
meðferð með Idefirix. 
 
Idefirix inniheldur natríum 
Lyfið inniheldur minna en (23 mg) af natríum í skammti, þ.e.a.s. er sem næst natríumlaust. 
 
 
3. Hvernig nota á Idefirix 
 
Lækni með reynslu af nýraígræðslu ávísar Idefirix og það er notað á sjúkrahúsi. Lyfið er gefið með 
innrennsli í bláæð á u.þ.b. 15 mínútum. 
 
Heilbrigðisstarfsmaður reiknar út réttan skammt sem byggist á líkamsþyngd. Idefirix er yfirleitt gefið 
sem stakur skammtur en læknirinn getur ákveðið að gefa annan skammt til viðbótar fyrir ígræðsluna. 
 
Upplýsingar fyrir heilbrigðisstarfsmenn um útreikning skammts, blöndun og gjöf Idefirix innrennslis 
eru aftast í fylgiseðlinum. 
 
Ef notaður er stærri skammtur en mælt er fyrir um 
Meðan á innrennslinu stendur og eftir að því lýkur er fylgst náið með þér. Heilbrigðisstarfsmaður 
fylgist með þér með tilliti til aukaverkana. 
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4. Hugsanlegar aukaverkanir 
 
Eins og við á um öll lyf getur þetta lyf valdið aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum. 
 
Láttu lækninn tafarlaust vita ef eitthvað af eftirfarandi kemur fram: 
- Einkenni sýkingar t.d. hiti, hrollur, hósti, slappleiki eða almenn vanlíðan (mjög algengt – getur 

komið fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). 
- Einkenni innrennslisviðbragða t.d. veruleg útbrot, mæði, hitatilfinning, húðroði (algengt - getur 

komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum).  
- Vöðvaverkir eða -þreyta (einkenni vöðvaþrauta) (algengt - getur komið fyrir hjá allt að 1 af 

hverjum 10 einstaklingum). 
 
Aðrar aukaverkanir eru: 
 
Algengar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum): 
- Sýkingar: lungnasýking (lungnabólga), sýkingar í blóði (sýklasótt), sýking í kvið, sýking í efri 

hluta öndunarvegar, adenoveirusýking, parvoveirusýking, þvagfærasýking, inflúensa, sýking í 
sári, sýking í skurðsári eftir aðgerð, sýking við hollegg 

- Höfnun græðlings (IgG mótefni reynir að hafna ígrædda nýranu og þú getur fundið fyrir 
almennum óþægindum) 

- Hár eða lágur blóðþrýstingur (einkenni lágs blóðþrýstings geta verið sundl og einkenni hás 
blóðþrýstings geta verið höfuðverkur) 

- Of fá rauð blóðkorn (blóðleysi) 
- Sundl þegar skipt er um líkamsstöðu t.d. þegar staðið er upp 
- Höfuðverkur 
- Blóðhlaupin augu 
- Skert sjón 
- Aukinn hjartsláttur 
- Verkur á innrennslisstað 
- Aukning lifrarensíma (kemur fram í blóðprófum) 
 
Tilkynning aukaverkana 
Látið lækninn vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst á í 
þessum fylgiseðli. Einnig er hægt að tilkynna aukaverkanir beint samkvæmt fyrirkomulagi sem gildir í 
hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. Með því að tilkynna aukaverkanir er hægt að hjálpa til við að 
auka upplýsingar um öryggi lyfsins. 
 
 
5. Hvernig geyma á Idefirix 
 
Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né sjá. Idefirix er geymt í sjúkrahúsapótekinu. 
 
Ekki skal nota lyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á miðanum á hettuglasinu og öskjunni 
á eftir EXP. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. 
 
Geymið í kæli (2-8°C). Má ekki frjósa. Geymið í upprunalegum umbúðum til varnar gegn ljósi. 
 
Sýnt hefur verið fram á efna- og eðlisfræðilegan stöðugleika meðan á notkun stendur og eftir blöndun 
og þynningu í 24 klst. við 2-8°C og í 4 klst. við 25°C á þessu tímabili. 
 
Ekki á að nota lyfið ef það inniheldur agnir eða er með óeðlilegum lit eftir blöndun. 
 
Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. Leitið ráða í 
apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda 
umhverfið. 
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6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
Idefirix inniheldur 
- Virka innihaldsefnið er imlifidasi. Hvert hettuglas inniheldur 11 mg af imlifidasa. Eftir blöndun 

inniheldur hver ml af þykkni 10 mg af imlifidasa. 
- Önnur innihaldsefni eru mannitól, polysorbat 80, trometamol, dinatríum edetat dihýdrat og 

saltsýru (til að stilla sýrustig). Sjá kafla 2 Idefirix inniheldur natríum. 
 
Lýsing á útliti Idefirix og pakkningastærðir 
- Idefirix er í glerhettuglasi með stofni fyrir innrennslisþykkni, lausn (þykknisstofn). Stofninn er 

hvít frostþurrkuð kaka. 
- Í hverri pakkningu eru 1 eða 2 hettuglös. 
 
Markaðsleyfishafi  
Hansa Biopharma AB 
P.O. Box 785 
220 07 Lund 
Svíþjóð 
 
Framleiðandi 
Biotechnologines farmacijos centras Biotechpharma UAB 
Mokslininku street 4 
LT-08412 Vilnius 
Litháen 
 
Propharma Group The Netherlands B.V. 
Schipholweg 59 
2316 ZL, Leiden 
Niðurlönd (Holland) 
 
Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður  
 
Þetta lyf hefur fengið markaðsleyfi með svokölluðu „skilyrtu samþykki“. Það þýðir að beðið er frekari 
gagna um lyfið. 
Lyfjastofnun Evrópu metur nýjar upplýsingar um lyfið að minnsta kosti árlega og fylgiseðillinn verður 
uppfærður eftir því sem þörf krefur. 
 
Upplýsingar sem hægt er að nálgast annars staðar 
 
Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu http://www.ema.europa.eu 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
 
Eftirfarandi upplýsingar eru einungis ætlaðar heilbrigðisstarfsmönnum: 
 
Blöndun stofnsins 
Setjið 1,2 ml af sæfðu vatni fyrir stungulyf í Idefirix hettuglasið og gætið þess að beina vatninu í hliðar 
glassins en ekki í stofninn. 
 
Þyrlið hettuglasinu varlega í minnst 30 sekúndur til þess að leysa stofninn alveg upp. Ekki hrista glasið 
til að forðast froðumyndun. Nú inniheldur hettuglasið imlifidasa 10 mg/ml og hægt er draga upp allt 
að 1,1 ml af lausn. 
 
Blönduð lausn á að vera tær og litlaus. Ekki má nota hana ef hún inniheldur agnir eða er með 
óeðlilegum lit. Ráðlagt er að færa blönduðu lausnina strax úr hettuglasinu í innrennslispokann. 
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Innrennslislausnin útbúin 
Bætið rólega réttu magni af blandaðri imlifidasalausn í innrennslispoka með 50 ml af natríumklóríð 
9 mg/ml (0,9%) innrennslislyfi, lausn. Hvolfið innrennslispokanum nokkrum sinnum til þess að 
lausnin blandist almennilega. Innrennslispokann á að verja gegn ljósi. 
 
Áður en innrennslislausnin er notuð á að skoða hana með tilliti til agna og litabreytinga. Fargið 
lausninni ef hún inniheldur agnir eða er með óeðlilegum lit. 
 
Lyfjagjöf  
Gefa á alla fullþynntu innrennslislausnina á að gefa með innrennsli á 15 mínútum með innrennslissetti 
með sæfðri slöngusíu án sótthitavalda, með lága próteinbindingu (gatastærð 0,2 míkróm). Í lok 
innrennslisins á að skola æðalegginn með natríumklóríð 9 mg/ml (0,9%) innrennslislyfi, lausn til að 
tryggja að sjúklingurinn fái fullan skammt. Ekki má geyma ónotaða innrennslislausn til þess að nota 
síðar. 
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