!y NOVARTIS ryguisuppngar

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist
fljott og 6rugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.

25. januar 2016

Fingolimod (Gilenya): Ahaetta sem tengist ahrifum a 6naemiskerfi
Ageeti heilbrigdisstarfsmadur.

| samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfijastofnun upplysir Novartis hér med um nylegar
breytingar & lyfjaupplysingum i tengslum vid 6naemisbaelandi ahrif fingolimods (Gilenya) og
minnir um leid a nokkrar mikilveegar radleggingar vardandi notkun.

Yfirlit
Greint hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum hja sjuklingum & medferd med fingolimod.

e Grunnfrumukrabbamein
o RA&odlagt er ad framkveema leeknisfreedilegt mat & hadinni adur en medferd er
hafin og medan a medferd stendur.

e Ageng fjolhreidra innlyksuheilab6lga (Progressive multifocal leukoencephalopathy
(PML))

o Laeeknar skulu vera a vardbergi gagnvart heettu & PML. Peir eiga ad upplysa
sjuklinga og uménnunaradila um snemmbuin einkenni sem benda til PML og
gefa peim fyrirmaeli um ad leita laeknisadstodar ef slik einkenni koma fram.

o Adur en medferd med fingolimod er hafin skal segulémun i upphafi (yfirleitt tekin
innan 3 manada) liggja fyrir sem viomié.

o Vid reglubundna segulémun skulu leeknar fylgjast naid med vefjaskemmdum sem
benda til PML.

o Ef grunur er um PML skal tafarlaust framkveema segulémun til greiningar og gera
hlé & medferd med fingolimod par til PML hefur verid utilokad.

e Adrar sykingar med teekifeerissyklum, par med talid sykingar i midtaugakerfi
Ef fram kemur syking:
o Fresta skal upphafi medferdar hja sjuklingum med alvarlega virka sykingu par til
han hefur gengid til baka.
o fIhuga skal ad gera hlé & medferd ef sjuklingur faer alvarlega sykingu og ihuga
skal vandlega hlutfall avinnings/aheettu adur en medferd er hafin ad nyju.

e Halda skal afram ad fylgja radleggingum um eftirlit med heildarfjolda blodkorna



Frekari upplysingar

Fingolimod er sampykkt til notkunar sem einlyfjamedferd til ad breyta sjukdomsferli hja
sjuklingum med afar virka gerd af MS-sjukdomi med késtum og bata & milli.

Vegna 6naemisbeelandi eiginleika sinna getur fingolimod aukio likur a alvarlegum
aukaverkunum. Lyfjaupplysingar um fingolimod hafa nylega verid uppfaerdar mea tilliti til pessa.

e Grunnfrumukrabbamein

Greint hefur verid fra grunnfrumukrabbameini hja sjuklingum & medferd med fingolimod. Greint
var fr4 pessu baedi i kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu lyfsins. bvi skal vera &
vardbergi gagnvart sarum 4 hud og rddlagt er ad framkveema leeknisfraedilegt mat & hudinni
pegar medferd hefst, eftir ad minnsta kosti eitt ar og sidan ad minnsta kosti arlega ad teknu tilliti
til klinisks mats. Visa skal sjuklingnum til hudsjukdémaleeknis ef grunsamleg sér greinast.
Sjuklingar med pekkta virka illkynja sjukdéma (par med talid grunnfrumukrabbamein) mega ekki
fa medferd med fingolimod.

o Taekifeerissykingar
Onamisbaelandi  ahrif fingolimods geta aukid heettuna & sykingum sem taka til
midtaugakerfisins, par med talid teekifaerissykingum svo sem veirusykingum (t.d. herpes simplex
veiru, varicella zoster veiru), sveppasykingum (t.d. mengisbolgu af voldum cryptokokka) eda
bakteriusykingum (t.d. 6deemigerdum mycobakterium).

Peir sem avisa lyfinu eru minntir & ad:
- Fresta skal upphafi medferdar med fingolimod hja sjuklingum med alvarlega virka
sykingu par til han er horfin.
- Ihuga skal ad gera hlé & medferd ef sjuklingur faer alvarlega sykingu og ihuga skal
vandlega hlutfall &vinnings-aheettu &dur en medferd er hafin ad nyju.
- Brotthvarf fingolimods eftir ad medferd er heett getur tekid allt ad tvo manudi og pvi
skal &fram vera a vardbergi gagnvart sykingum yfir petta timabil.

% Ageng fijdlhreidra innlyksuheilabolga (PML)

Greint hefur verid fra agengri fidlhreidra innlyksuheilabdlgu (PML) hja sjaklingum & medferd med
fingolimod. PML er teekifeerissyking af voldum JC veiru, sem getur verid banveen eda valdid
verulegri fétlun. PML getur einungis komid fram ef JC veirusyking er til stadar. Ef profad er fyrir
JC veiru skal hafa i huga ad ahrif eitilfrumnafaedar a ndkveemni préfana fyrir métefnum gegn JC
veiru hafa ekki verid rannsdkud hja sjuklingum a medferd med fingolimod. Einnig skal hafa i
huga ad neikveett prof fyrir métefnum gegn JC veiru utilokar ekki moguleika & sidari JC
veirusykingum. Seguldmun i upphafi skal liggja fyrir &dur en medferd med fingolimod er hafin
(yfirleitt tekin innan 3 manada) sem viomid. Vid reglubundna segulobmun (i samraemi vid
radleggingar i hverju landi og & hverjum stad fyrir sig) skulu leeknar fylgjast med
vefjaskemmdum sem benda til PML. ihuga mé ad nota segulémun sem hluta af aukinni arvekni
hja sjuklingum sem taldir eru i aukinni heettu & ad fa& PML. Ef grunur er um PML skal tafarlaust
framkveema segulémun til greiningar og gera hlé & medferd med fingolimod par til PML hefur
verid utilokad.

o Eitilfrumukrabbamein
Greint hefur verid fra eitilfrumukrabbameini hja sjaklingum & medferd med fingolimod.

o Eftirlit med heildarfjdlda blédkorna
Ad lokum eru heilbrigdisstarfsmenn minntir a ad nyleg (p.e. gerd innan sidastlidinna 6 manada
eda eftir ad fyrri medferd er haett) heildartalning blédkorna a ad liggja fyrir &dur en medferdo med
fingolimod er hafin til ad tryggja ad ahrif fyrri medferdar & dnaemiskerfid (p.e. frumufeed) hafi




gengio til baka. Einnig er radlagt ad hafa reglulegt eftirlit med heildarfjdlda blodkorna medan a
medferd stendur (p.e. 3 manudum eftir ad medferd er hafin og ad minnsta kosti arlega padan i
frd) og ef einkenni sykingar koma fram.

Visad er i lyfjaupplysingar til ad fa heildarupplysingar um 0&ryggi fingolimods og tengdar
radleggingar vardandi notkun.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn skulu tilkynna allan grun um aukaverkanir af notkun fingolimods til
Lyfjastofnunar. Leidbeiningar og eydubldd eru & heimasiou Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is
(sja ,Aukaverkanir). Aukaverkanir ma einnig tilkynna til Vistor hf., umbodsmanns Novartis &

Islandi i sima 535 7000 eda a télvupdstfang safety@uvistor.is.
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