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Etoposid intravenøs administrasjon: Risiko for infusjonsrelaterte 
overfølsomhetsreaksjoner når in-line-filter brukes under administrasjon. 

Kjære helsepersonell, 

Dette brevet sendes i samarbeid med Direktoratet for medisinske produkter (DMP) og Sandoz A/S 
(representant for EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG), Accord Healthcare B.V. og Fresenius Kabi Norge AS 
for å informere om følgende: 

 

Oppsummering 

• In-line-filtre skal ikke brukes ved intravenøs administrasjon av etoposid. 
 

• Det er observert en økt risiko for infusjonsrelaterte overfølsomhetsreaksjoner ved bruk av in-line-filtre 
under administrasjon av produkter som inneholder etoposid. 

• Det er per i dag ikke kjent om den økte risikoen oppstår ved bruk av alle typer in-line-filtre, eller kun 
ved bruk av in-line-filtre laget av visse materialer. 

• Ovenstående anbefalinger gjelder kun etoposid, ikke etoposidfosfat. Ved bruk av legemidler som 
inneholder etoposidfosfat skal filtre brukes i overensstemmelse med legemidlets 
produktinformasjon. 

 
Bakgrunn for sikkerhetsadvarsel 
Legemidler som inneholder etoposid er indisert til behandling av ulike former for kreft hos voksne og 
barn, inkludert testikkelkreft, småcellet lungekreft, Hodgkins lymfom, Non-Hodgkins lymfom, akutt 
myelogen leukemi, svangerskapsrelatert trofoblastsykdom og ovariekreft. 

Enkelte cytostatika krever bruk av in-line-filtre under administrasjon. Disse filtersystemene består av ulike 
komponenter, og filterets hovedfunksjon er å fange opp partikler¹. Ulike retningslinjer har anbefalt bruk av in-
line-filtre ved kontinuerlig eller intermitterende infusjon av legemidler som inneholder etoposid². 
Preparatomtalene for legemidler som inneholder etoposid (med unntak av etoposidfosfat) nevner ikke bruk av 
in-line-filtre. Det er verken anbefalt eller frarådet. Det er derfor en mulighet for at in-line-filtre kan komme til å 
bli brukt i lokal medisinsk praksis. 

Det er publisert studier som viser en økt risiko for infusjonsrelaterte overfølsomhetsreaksjoner når et in-line-
filter brukes til administrasjon³ ⁴. Den eksakte mekanismen bak denne reaksjonen er ikke kjent, men det antas 
at oppløsningsmidlene som brukes i legemidler som inneholder etoposid interagerer med 
filteret/infusjonssystemet og at komponenter (f.eks. mykgjørere) blir oppløst. 

Det europeiske legemiddelkontoret (EMA)/ PRAC vurderer at det er rimelig mulighet for en årsakssammenheng 
mellom etoposid administrert med et in-line-filter og den økte risikoen for overfølsomhetsreaksjoner. PRAC 
konkluderte derfor med at produktinformasjonen for etoposid for intravenøs administrasjon bør endres. 
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Basert på tilgjengelig informasjon skal sikkerhetsinformasjonen under pkt. 4.4 «Advarsler og 
forsiktighetsregler» i preparatomtalen oppdateres med de nyeste data og anbefalinger: 

«Det ble observert en økt risiko for infusjonsrelaterte overfølsomhetsreaksjoner når in-line-filtre ble brukt 
under administrasjon av etoposid. In-line-filtre skal ikke brukes.» 

Oppfordring om å melde mistenkte bivirkninger 
Melding av mistenkte bivirkninger eter godkjenning er viktig. Det gjør det mulig å overvåke forholdet mellom 
nytte og risiko for legemidler kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til å melde nye, uventede og alvorlige 
mistenkte bivirkninger på elektronisk meldeskjema: www.dmp.no/meldeskjema. 

 
Kontaktopplysninger 

 

Handelsnavn MT-innehaver Kontaktinformasjon 
 

Etoposid 
Ebewe 

EBEWE Pharma 
Ges.m.b.H Nfg. KG 
(Sandoz A/S) 

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 
2300 Copenhagen S, Danmark 

Email: info.danmark@sandoz.com 

Tel: +45 63951000 

 

Etoposide 
Accord 

Accord Healthcare 
B.V. 

Email: medinfo_nordic@accord- 
healthcare.com 

Tel: +46 8 624 00 25 

 

Etoposid 
Fresenius 
Kabi 

Fresenius Kabi 
Norge AS 

Fresenius Kabi Norge AS 

Postboks 4646 Nydalen 
0405 Oslo 
Norge 

E-mail: Norway.RA@fresenius- 
kabi.com 

Tel: +47 22 58 50 00 

 

 

Med vennlig hilsen 

Accord Healthcare B.V. 

Fresenius Kabi Norge AS 

Sandoz A/S (representant for EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG) 
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