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Gilenya (fingolimod) - Uppfeerdar leidbeiningar til pess ad lagmarka haettu a lifrarskada af
voldum lyfsins

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samrasdi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun kemur Novartis & framfaeri mikilveegum uppfaerdum
upplysingum til pess ad studla ad pvi ad lagmarka heettu a lifrarskada hja sjuklingum sem fa medferd med
Gilenya.

Yfirlit

e Tilkynnt hefur verid um brada lifrarbilun par sem lifrarigraeedsla var naudsynleg og kliniskt
marktaekan lifrarskada hja sjuklingum sem fengu medferd med fingolimodi.

e Leidbeiningar um eftirlit med lifrarstarfsemi og viomid um pad hvenzer eigi ad haetta medferd
hafa verid uppfardar med vidbotarupplysingum til ad lagmarka haettu a lifrarskada af voldum
lyfsins:

o Gera a prof a lifrarstarfsemi, m.a. fylgjast med bilirabini i sermi 48ur en medferd hefst og
eftir 1, 3, 6, 9 og 12 manudi a medferd og reglulega eftir pad pangad til 2 manudum eftir ad
medferd med fingolimodi lykur.

o Ef engin klinisk einkenni eru til stadar og lifrartransaminasar eru:

» umfram prefold edlileg efri mork en innan vid fimmfold edlileg efri mork an pess
ad bilirabin i sermi sé aukid parf ad koma a tidara eftirliti og m.a. fylgjast med
bilirdbini og alkaliskum fosfatasa i sermi.

» a.m.k. fimmfold edlileg efri mork eda a.m.k. prefold edlileg efri mork asamt
einhverri aukningu a bilirabini i sermi @ ad haetta medferd med fingolimodi. Ef
gildi i sermi feerast i edlilegt horf ma hefja medferd med fingolimodi ad nyju
eftir vandlegt mat a avinningi og ahaettu fyrir sjaklinginn.

o Vid klinisk einkenni sem benda til starfstruflana i lifur:

» a tafarlaust ad meela gildi lifrarensima og bilirabins og medferd med fingolimodi

a ad heaetta ef verulegur lifrarskadi er stadfestur.

Forsaga

Gilenya er sjukdomstemprandi medferd hja eftirfarandi fullordnum sjuklingum og bérnum, 10 ara og eldri,
med afar virka gerd af MS-sjukdémi med kdstum og bata a milli:

- sjuklingum med afar virkan sjukdom pratt fyrir heila og fullnaegjandi medéferdarlotu med ad minnsta kosti
einni sjukdomstemprandi lyfjamedferd, eda

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

I kjolfar skodunar & sidasta timabili 6ryggisupplysinga var greint fra premur tilvikum lifrarbilunar par sem
lifrarigraedsla var naudsynleg hja sjuklingum sem fengu medéferd med fingolimodi p.m.t. eitt tilvik sem bendir
til afgerandi orsakasambands vid lyfid. Einnig hefur verid greint fra kliniskt marktaeekum lifrarskada. Teikn
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um lifrarskada p.m.t. greinileg haekkun lifrarensima i sermi og haekkun heildarbiliribins hafa komid fram
strax tiu dogum eftir fyrsta skammt og einnig hefur verid greint fra sliku vid langvarandi notkun.

I kliniska préunarferlinu vard haekkun & alanin-aminétransferasa sem nam preféldum edlilegum efri mérkum
eda meira hja 8,0% fullordinna sjuklinga sem fengu medéferd med fingolimod 0,5 mg og hakkun sem nam
fimmfoldum edlilegum efri mérkum hja 1,8% sjuklinga & fingolimodi. Notkun fingolimods var haett ef
haekkunin var umfram fimmfold edlileg efri mérk. Haekkun lifrartransaminasa kom aftur fram hja nokkrum
sjuklingum pegar notkun lyfsins hofst 2 ny sem stydur tengsl vid fingolimod.

Aukning lifrarensima er mjog algeng aukaverkun lyfsins en vegna alvarleika og umfangs peirra tilvika sem
nylega var greint fra hafa leidbeiningar um ad haetta medferdinni og um eftirlit verid styrktar og gerdar
skyrari til ad lagmarka heettu a lifrarskada af voéldum lyfsins. Fylgjast @ med bilirdbini asamt
lifrartransamindsum og gera lifrarpréf reglulega pangad til 2 manudum eftir ad medferd med fingolimodi
lykur. Ef einkenni sem benda til starfstruflana i lifur koma fram & ad haetta notkun fingolimods vid stadfestan
verulegan lifrarskada og ekki & ad hefja medferd ad nyju nema onnur likleg orsok teikna og einkenna
lifrarskada hafi verid stadfest.

Lyfjaupplysingar og fraedsluefni fyrir Gilenya, b.m.t. gatlisti fyrir lsekna, verdur uppfeert til pess ad
endurspegla pessar nyju leidbeiningar.

Tilkynning aukaverkana

Tilkynnid aukaverkanir sem grunur er um ad tengist notkun Gilenya til Lyfjastofnunar: )
www.lyfjastofnun.is. Einnig ma tilkynna aukaverkanir til Vistor hf. umbodsmanns Novartis & Islandi i sima
535 7000 eda a tolvupdstfangid safety@vistor.is.

V¥ Gilenya er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6rugglega til
skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu.

Bréfid er sent til sérfraedinga i taugasjukdomum, sérfraedinga i taugasjukdémum barna, heimilis- og
heilsugaeslulaekna, sérfraedinga i meltingar- og lifrarsjukdomum, apéteka og sjukrahusapoéteka.
Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad |ata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem
vid a.

Adrar upplysingar

Ef 6skad er frekari upplysinga mé hafa samband vid umbodsmann Novartis & Islandi hja Vistor hf.

Virdingarfyllst,

F.h. Novartis & Islandi
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Audunn Runar Gissurarson, vidskiptastjori
Novartis/Vistor hf.

Horgatuni 2, 210 Gardabee

Simi 535 7000

audunn@vistor.is
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