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Bréf til heilbrigdisstarfsmanna

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

Gilenya (fingolimod) - Ny frabending a medgongu og hja konum sem geta
ordio pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

f samraai vi® Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun kemur Novartis eftirfarandi upplysingum &
framfaeri:

Yfirlit

e Vegna heaettu a medfaeddri vanskopun féosturs sem hefur verid Utsett fyrir
fingolimod (Gilenya) ma ekki nota fingolimod:

o a medgongu

o hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga
getnadarvorn

e Upplysingar eftir markadssetningu benda til ad tvofalt meiri haetta sé 8 medfeeddum
faedingargollum hja bérnum maedra sem hafa fengid fingolimod & medgbéngu en
almennt gerist (2-3%; EUROCAT).

o Adur en medferd hefst og medan a medferd stendur hja konum sem geta
ordid pungadar a ad ganga ur skugga um ad:

o sjuklingur sé upplystur um heettu & skadlegum ahrifum a féstur i tengslum
vid medferd med fingolimod

o neikvaett pungunarprof liggi fyrir adur en medferd med lyfinu hefst

o 0rugg getnadarvorn sé notud medan a medferd stendur og i 2 manudi eftir
ad medferd lykur

o medferd med fingolimod sé haett 2 manudum fyrir fyrirhugada pungun.
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e Ef kona verdur pungud medan a medferd stendur:
o verdur ad haetta medferd med fingolimod
o a ad veita sjuklingnum radgjof vardandi haettu & skadlegum ahrifum & féstur

o a ad fylgjast ndid med medgdngunni og framkvama dmskodanir eftir pérfum.

Bakgrunnur

Gilenya er atlaéd til ad breyta sjukdomsferli hja eftirfarandi fullordnum sjaklingum og bérnum,
10 ara og eldri med afar virka gerd af MS-sjukddomi med kostum og bata & milli:

- Sjuklingum med afar virkan sjukdém pratt fyrir heila og fullnaegjandi medéferdarlotu med ad
minnsta kosti einni sjukdémstemprandi lyfjamedferd eda

- Sjuklingum med alvarlegan MS-sjukdom med késtum og bata & milli sem versnar hratt og
markast af 2 eda fleiri kdstum sem valda fotlun & einu ari, og med 1 eda fleiri meinsemdir
sem hlada upp gadolinium vid segulémun & h6fdi eda marktaeka aukningu a hledslu
meinsemdar & T2 samanborid vid segulomun sem gerd er stuttu adur.

Vidtakinn sem fingolimod hefur ahrif &8 (sphingosin 1-fosfat vidtakinn) tekur patt i 22damyndun
begar fésturvisirinn er ad myndast. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir @ axlun hja rottum.

Byggt & reynslu hjd ménnum benda upplysingar eftir markadssetningu til ad notkun fingolimods a
medgodngu tengist tvofalt aukinni haettu a alvarlegum medfeeddum faedingargollum midad vid tidni
sem pekkist almennt (2-3%; EUROCAT?).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar sem greint var fra eru:
- Medfaeddur hjartasjukdomur eins og op a milli gatta eda slegla, ferna Fallots;
- Afbrigdileiki i nyrum;
- Afbrigdileiki i stodkerfi.

Upplysingar eru i upplysingapakka fyrir laekna sem felur i sér prjar gerdir freedsluefnis til pess ad
audvelda reglulega radgjof fyrir sjuklinga med tilliti til haettu & eiturverkun a axlun?:

- Gatlisti fyrir laekna
- Leidbeiningabaklingur fyrir sjukling/foreldri/umoénnunaradila

- Minnisspjald i tengslum vid pungun

Tilkynning pungana og aukaverkana

Laeknar eru hvattir til ad halda afram ad tilkynna pungun hja konum sem hugsanlega hafa fengid
fingolimod einhvern timann & medgongu (fra 8 vikum fyrir sidustu tidablaedingar og eftir pad) til
Vistor hf., umbodsmanns Novartis & Islandi i sima 535 7000 eda & toélvupostfangid safety@vistor.is
svo haegt sé ad hafa eftirlit med konunni og ahrifum lyfsins & féstur/barn i gegnum ,Pregnancy
Outcomes Intensive Monitoring Program™ (PRIM).

1 EUROCAT: European surveillance of congenital anomalies (http://www.eurocat-network.eu)
2 Nuverandi fraedsluefni kemur til med ad verda uppfeert.
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Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahasttu af
notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Einnig ma tilkynna aukaverkanir til Vistor hf., umbo&smanns Novartis & Islandi i sima 535 7000 eda
a télvupostfangid safety@vistor.is

Bréfid er sent til sérfreedinga i taugasjukdomum og taugasjukddmum barna, kvensjukdémalaekna,
faedingarleekna, heimilislaekna og heilsugaesluleekna og apdéteka

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins
eftir pvi sem vid a.

Virdingarfyllst,
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