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Anmarkning fran Informationsgranskningsnamnden, initiativarende.
Arendet avser nedanstaende marknadsatgérd

Lakemedel: Venclyxto
Publicering: Pliktexemplar

IGN har erhallit bifogade information om KLL och Venclyxto som pliktexemplar. I minimiinformationen for
Venclyxto skrivs foljande under rubriken Varningar och forsiktighet:

”Venclyxto har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Trotthet
har rapporterats hos vissa patienter, vilket ska beaktas vid beddmning av patientens formaga att kora bil eller

anvanda maskiner.”

Inget ndmns 1 minimiinformationen om tumdrlyssyndrom (TLS), ett allvarligt tillstdnd som enligt
produktresumén lett till bland annat fatala fall och fall av njursvikt som kréver dialys. I produktresumén
framhalls att risken for TLS grundas pa flera faktorer, inklusive annan samtidig sjukdom (i synnerhet nedsatt
njurfunktion), tumorborda och splenomegali vid KLL. Da informationsmaterialet handlar om just behandling
av KLL sé kan underlatenhet att i minimiinformationen varna for tumérlyssyndrom strida mot artikel 17.5
LER (kapitel 1, avdelning 1).
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IGN emotser ett yttrande fran AbbVie AB
senast 2023-01-30 angdende ovanstidende anmarkning.

Svaromal elektroniskt via mail 4r mest miljovanligt.
Med vinlig hélsning,
Anders Ohlén
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