Mikilvaegar
oryggisupplysingar

Bein ordsending til heilbrigdisstarfsfolks ad beioni
aheettumatsnefndar EMA (PRAC) pann 4. november 2014

Dagsetning: 1. desember 2014 i
Tecfidera (dimetylfumarat): Ageng fjolhreidra innlyksuheilabolga hefur
komid fyrir hja sjuklingi med alvarlega og langvarandi eitilfrumnafad.

Ageti heilbrigdisstarfsmadur,

I samradi vid Lyfjastofnun Evropu (EMA) vill Biogen Idec gera pér vidvart um mikilvaegar
oryggisupplysingar vardandi tilvik um agenga fj6lhreidra innlyksuheilabdlgu (PML) sem tengist
notkun Tecfidera vid medferd & MS-sjukdomi.

Samantekt

[ oktéber 2014 var tilkynnt um banvent tilvik agengrar fjolhreidra
innlyksuheilabolgu  hjad sjuklingi med alvarlega og langvarandi
eitilfrumnafed, sem hafdi fengid Tecfidera i 4,5 ar. betta er fyrsta tilvik
agengrar fjolhreidra innlyksuheilabolgu sem tengist Tecfidera. Gera skal
sjuklingum vidvart um haettuna & pessum alvarlega sjukdémi.

e Eitilfrumnafaed er pekkt aukaverkun Tecfidera og skal hafa reglulegt eftirlit
med sjuklingum sem hljota medferd med lyfinu. Gera skal
heildarbl6dkornatalningu reglulega, par med talid eitilfrumutalningu, eins oft
og metid kliniskt naudsynlegt.

e Fylgjast verdur vandlega og reglulega med merkjum og einkennum um
taugafraedilega starfstruflun hja sjuklingum sem nota Tecfidera og fa
eitilfrumnafeed.

e begar grunur leikur a um agenga fjoélhreidra innlyksuheilabdlgu eetti
tafarlaust ad haetta medferd med Tecfidera.

Frekari upplysingar



Tecfidera hefur markadsleyfi fyrir medferd fullordinna vid MS-sjukdémi med endurteknum
kostum. Tecfidera getur valdid eitilfrumnafaed og i kliniskum rannséknum laekkadi gildi
eitilfrumna um u.p.b. 30% vid medferd.

Hafa skal naid eftirlit med sjoklingum sem hljéta meoferd med Tecfidera og gera
heildarbldkornatalningu reglulega, par med talid eitilfrumutalningu. Gera skal tidari préfanir ef
Kliniskt mat gefur tilefni til.

Tilkynnt var um tilvik agengrar fjolhreidra innlyksuheilabélgu i oktober 2014. Sjuklingurinn var
patttakandi i opinni ENDORSE-ranns6kn og var hann medhdndladur med Tecfidera i 4,5 éar.
Medan a medferd med Tecfidera stod vard sjuklingurinn fyrir alvarlegri og langvarandi
eitilfrumnafaed (i meira en 3,5 &r). Langvarandi eitilfrumnafed geeti haft i for med sér aukna
heettu & agengri fjolhreidra innlyksuheilabdlgu. Eitilfrumnagildi sveifludust & milli 200 og 580
frumna/ul [ad mestu leyti & 3. stigi CTC-kvardans (& milli 200 og 500 frumna/ul) fra januar
2011]. Sjuklingurinn  lést vegna raskana sem tengdust versnandi taugakerfi og
svelgjulungnabdlgu (aspiration pneumonia).

Ageng fj6lhreidra innlyksuheilabdlga er mjog sjaldgeef og alvarleg heilasyking af voldum JC-
veiru. Pessi veira er algeng hja ménnum en veldur adeins agengri fjélhreidra innlyksuheilabdlgu
ef dnaemiskerfid er veiklad. Einkenni agengrar fjolhreidra innlyksuheilabolgu, sem er afmylandi
sjukdomur, eru svipud og einkenni MS-sjukdoms. Ef einkennin gefa visbendingu um &genga
fjolhreidra innlyksuheilabolgu, eda ef einhver vafi leikur & um slikt, skal hatta medferdo med
Tecfidera og gera frekara mat.

Laknar skulu gera sjuklingum vidvart um heattuna a agengri fjolhreidra innlyksuheilabolgu &
videigandi hatt.

betta er fyrsta tilvik agengrar fjélhreidra innlyksuheilabolgu sem tengist Tecfidera. Adur hefur
verid tilkynnt um tilvik af &gengri fjolhreidra innlyksuheilabdlgu hjé psériasissjuklingum sem
verda fyrir eitilfrumnafed i tengslum vid notkun lyfja sem innihalda fumarsyruester, po
greinilegt orsakasamband hafi ekki legid fyrir i meirihluta pessara tilfella (t.d. voru adrir
aheettupeettir PML til stadar).

Biogen Idec er sem stendur ad meta paer upplysingar sem liggja fyrir og mun i samstarfi vid
Lyfjastofnun Evrépu gera videigandi breytingar & upplysingum um &visun lyfsins, par med talid
ad veita frekari leidbeiningar um medhondlun alvarlegrar og langvarandi eitilfrumnafedar og um
ahaettuna & agengri fjdlhreidra innlyksuheilabdlgu. Heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar verda
tafarlaust upplystir um allar nyjar leidbeiningar sem fram koma.

Tilkynning aukaverkana
Heilbrigdisstarfsmenn eiga alltaf ad tilkynna um grun & aukaverkunum i tengslum vid notkun
Tecfidera til: Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Samskiptaupplysingar fyrirtekis
Samskiptaupplysingar fyrir frekari upplysingar eru i upplysingum um lyfid (samantekt &
eiginleikum lyfs og fylgisedli) & http://www.ema.europa.eu/ema/.

Virdingarfyllst,
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S6lu- og markadsstjori Biogen Idec
Icepharma hf, Lynghalsi 13
Reykjavik 110
thorunn.@icepharma.is, s.5408000
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