Mikilvaeegar

g' NOVARTIS dryggisupplysingar

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

4. mai 2015

Fingolimod (Gilenya): Fyrsta tilvik agengrar fjolhreidra innlyksuheilabolgu
(progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)) sem greint hefur verid
fra hja sjuklingi med MS-sjukdém a medferd med fingolimod an fyrri
medferdar med natalizumabi eda 6drum 6naemisbeelandi lyfjum

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur

[ samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun upplysir Novartis hér med um fyrsta tilvik PML
sem greint hefur verid fr4 hja sjuklingi & medferd med fingolimod vegna MS-sjukdoms an fyrri
medferdar med natalizumabi eda 6drum dnsemisbeelandi lyfjum

Yfirlit

e Greint var frA PML i febrtar 2015 hja sjuklingi sem hafdi verid a medferd
meod fingolimod i meira en 4 ar.

e Petta er fyrsta tilkynning um PML hja sjuklingi med MS-sjukddém & medferd
med fingolimod an pess ad hafa adur fengid medfero med natalizumabi
(Tysabri) eda 6rum 6naemisbaelandi lyfjum.

e Grunur var um PML vid venjubundna segulomun a heila sem var stadfestur
med greiningu & DNA dar JC-veirum i heila- og manuvdokva med
kjarnsyrumoégnunarprofi (PCR). Notkun fingolimods var samstundis heett
og fra peim tima hefur ekki ordid vart vid klinisk einkenni sem tengjast PML
hja sjaklingnum.

e Laeknum er radlagt ad vera & vardbergi gagnvart heettu a PML hja
sjuklingum sem fa medfero med fingolimod. Ef PML kemur fram & ad
stddva medferdina fyrir fullt og allt.

Frekari upplysingar

Lysing a tilvikinu

petta er fyrsta skyrslan um PML hja sjuklingi med MS-sjukdom sem feer fingolimod an pess ad
hafa fengid natalizumab (Tysabri) eda 6nnur 6naemisbaelandi lyf. | febriar 2015 kom PML fram
hja 49 ara sjuklingi med MS-sjukdém medan & medferd med fingolimod st6d. Sjuklingurinn hafdi
fengid interferon-beta i 10 manudi fram til september 2010. Medferd med fingolimod



0,5 mg/solarhring hofst i oktéber 2010. A timabilinu fra oktéber 2010 til mai 2014 var fjoldi
eitilfrumna & bilinu 0,59 og 0,89 x 10%I. i desember 2014 var heildarfioldi eitilfrumna 0,24 x 10%/1.

pann 23. jantar 2015 fér sjuklingurinn i venjubundna seguldmun. Meinsemdir greindust sem
komu heim og saman vid PML. Sjuklingurinn haetti toku fingolimods pann 26. jantar 2015.
Greiningin var stadfest med syni Ur heila- og maenuvokva sem var jékveett fyrir JC-veiru i
kjarnsyrumdgnunarprofi (PCR). Mikilveegt er ad Kliniskra einkenna PML vard ekki vart hja
sjuklingnum. Pann 5. febrdar 2015 var fjoldi eitilfrumna 0,64 x 10%/I.

PML er mjog sjaldgaefur og alvarlegur sjukdomur i heila vegna endurvirkjunar JC-veiru. Veiran
er algeng hjA moénnum en veldur adeins PML ef 6naemiskerfid er veiklad. PML lysir sér a
svipadan hatt og MS-sjukdémur par sem um afmylandi sjukdéma er ad reeda.

Abending

Fingolimod (Gilenya) er aetlad til nota sem einlyfjamedferd til ad breyta sjukdomsferli hja

eftirfarandi fullorénum sjuklingum med afar virka gerd af MS-sjukdomi med késtum og bata a

milli:

- sjuklingum med afar virkan sjukdom pratt fyrir ad minnsta kosti eina sjukdémstemprandi
lyfjamedferd (disease modifying therapy)

- sjuklingum med alvarlegan MS-sjukdom med kdstum og bata & milli sem versnar hratt
og markast af 2 eda fleiri kdstum sem valda fétlun a einu ari, og med 1 eda fleiri
meinsemdir sem hlada upp gadolinium vid seguldmun & hoféi eda marktaeka aukningu a
hledslu meinsemdar & T2 samanborid vid segulémun sem gerd er stuttu adur.

Novartis vinnur asamt yfirvéldum i pvi ad meta fyrirliggjandi upplysingar um haettu & PML og
ihugar hvort porf sé & frekari leidbeiningum um &ahaettustjornun vardandi PML.
Heilbrigdisstarfsmenn verda upplystir um nyjar leidbeiningar um leid og peer liggja fyrir.

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 & einnig ad tilkynna til Vistor hf., umbodsmanns Novartis &
islandi i sima 535 7000 eda & télvupodstfang safety@vistor.is.
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