") Mikilvagar
[ dryggisupplysingar

Reykjavik, 12. n6vember 2020

Tecfidera® (dimetylfimarat): Uppfeerdar radleggingar i ljosi tilfella gengrar fjolhreidra
innlyksuheilabolgu (PML) hja sjuklingum med veega eitilfrumnafaed

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

| samraadi vid Lyfjastofnun Evropu (EMA) og Lyfjastofnun vill Biogen Netherlands B.V. upplysa
um mikilveega uppfeersiu a upplysingum med pad ad markmidi ad lagmarka haettu a agengri
fiolhreidra innlyksuheilabdlgu hja sjuklingum sem fa medferd med Tecfidera.

Samantekt
e Greint hefur verid fra tilfellum agengrar fjolhreidra innlyksuheilabolgu
(PML) hja sjuklingum med veega eitilffrumnafaed (eitilffrumnafjoldi 20,8 x<
10%1 og undir nedri morkum edlilegs gildis) sem fengu medferd med
Tecfidera. Fram ad pvi hafdi fjélhreidra innlyksuheilabdlga adeins verid
stadfest hja sjuklingum med midlungsmikla til alvarlega eitilfrumnafaed.

e EKKi ma nota Tecfidera hja sjuklingum par sem grunur leikur & agengri
fiolhreidra innlyksuheilabdlgu eda hun er stadfest.

e EKKi skal hefja medferd med Tecfidera hja sjuklingum med alvarlega
eitilfrumnafeed (eitilffrumnafjolda <0,5 x 109/1).

e Ef eitilfrumnafjoldi er undir edlilegum gildum skal fara fram itarlegt mat a
hugsanlegum orsdkum adour en medferd med Tecfidera er hafin.

e Stddva skal medferd hja sjuklingum med alvarlega eitilfrumnafaed
(eitilfrumnafjélda <0,5 x 10%1) sem stendur lengur en i 6 manudi.

e Ef sjuklingur feer agenga fjolhreidra innlyksuheilabdlgu verdur ad stédva
notkun Tecfidera fyrir fullt og allt.

e Radleggja skal sjuklingum ad upplysa maka sinn eda umdénnunaradila um
medferd sina og um einkenni sem geetu bent til &gengrar fjolhreidra
innlyksuheilabdlgu vegna pess ad peir kunna ad taka eftir einkennum sem
sjuklingurinn verdur ekki var vid.

Bakgrunnsupplysingar um 6ryggi

Tecfidera hefur fengid markadsleyfi i I6ndum Evropska efnahagssvaedisins til medferdar vio MS-
sjukdomi med endurteknum kdéstum hjéa fullordnum. Tecfidera getur valdid eitilfrumnafeed: i
kliniskum rannséknum leekkadi fjéldi eitilfrumna um u.p.b. 30% fra grunngildi medan & medferd
Sto0.



Ageng fiolhreidra innlyksuheilabdlga er alvarleg teekifeerissyking sem John-Cunningham veiran
(JC-veiran) veldur og getur verid banvaen eda leitt til alvarlegrar fétlunar. Ahaettupeettir fyrir
fiolhreidra innlyksuheilabolgu pegar JC-veiran er til stadar eru medal annars breytt eda veiklad
onaemiskerfi.

Hjé& ramlega 475.000 sjuklingum sem hafa fengid Tecfidera hafa 11 tilfelli &gengrar fidlhreidra

innlyksuheilabdlgu verid stadfest.. Eini sameiginlegi patturinn hja éllum 11 stadfestu tilfellunum
er leekkadur heildareitilfrumufjoldi (ALC), sem er liffreedilega liklegur ahaettupattur fyrir agengri
fiolhreidra innlyksuheilabolgu. | premur tilfellanna var veeg eitilfrumnafaed til stadar en hin atta

tilfellin komu fram vid midlungsmikla eda alvarlega eitilfrumnafaed.

I samreemi vid nugildandi radleggingar skal meela heildareitilfrumnafjolda allra sjuklinga adur en
medferd er hafin og & priggja manada fresti eftir pad.

Hja sjuklingum med eitilfrumnafjdlda undir nedri mérkun edlilegs gildis, eins og pad er skilgreint
med viomidunarfjdlda rannséknarstofu & hverjum stad, er ni meaelt med aukinni arvekni og hafa
skal i huga vidbotarpaetti sem geetu hugsanlega att patt i aukinni haettu a agengri fjélhreiora
innlyksuheilabolgu hja sjaklingum med eitilfrumnafaed. beir eru medal annars:

¢ lengd Tecfidera medferdar. Tilfelli &gengrar fidlhreidra innlyksuheilabdlgu hafa komid
fram eftir u.p.b. 1 til 5 &ra medferd, pétt nakveemt samband vid lengd medferdar sé ekki
pekkt;

e mikil feekkun CD4+ og sérstaklega i fjolda CD8+ T-frumna;

o fyrri Gnaemisbheaelandi eda dneemistemprandi medferd;

Hja sjiklingum med langvarandi vaega leekkun heildareitilfrumnafjélda 20,5 x 10%I og <0,8 x
10%1 lengur en i sex manudi skal endurmeta avinning/ahzettu medferdar med Tecfidera.

Auk pess,

e laeknar skulu meta sjuklinga sina til ad akvarda hvort einkenni peirra bendi til
starfstruflana i taugakerfi og ef svo er, hvort pessi einkenni séu deemigerd fyrir MS-
sjukdom eda bendi hugsanlega til agengrar fjdlhreidra innlyksuheilabdlgu;

e vid fyrstu einkenni sem benda til agengrar fidlhreidra innlyksuheilabolgu skal gera hlé a
medferd med Tecfidera og framkveema parf videigandi greiningarrannsoknir, medal
annars parf ad greina JCV DNA i heila- og maenuvékva med kjarnsyrumognunaradferd
(QPCR);

e mikilvaegt er ad leeknar séu medvitadir um ad sjuklingar sem fa agenga fjélhreidra
innlyksuheilabélgu sem kemur fram fljétlega eftir ad medferd med natalizimabi er heett,
eru hugsanlega ekki med eitilfrumnafeed.

Verid er ad endurskoda samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Tecfidera til ad i henni komi fram
ofangreindar upplysingar.

Tilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn skulu tilkynna allan grun um aukaverkanir sem tengjast notkun Tecfidera i
samraemi vid krofur i hverju landi og samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig til:
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir
pvi sem vid a.
Bréfid er sent 6llum taugalseknum og hjukrunarfraedingum sem vinna med MS-sjuklingum.



Tengilidur fyrirteekis
Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Biogen, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef spurningar vakna eda ef 6skad er eftir meiri upplysingum.
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Svana Steinsdottir
Lyfjafreedingur/MSc Pharm
Lyfjaskrdningar/Manager Regulatory Affairs

Persénuverndarfyrirvari — Oryggisupplysingar

Um vinnslu personuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda oryggi lyfja:

i samraemi vid 16g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2016/679 um vernd
einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga o.fl., vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi vardandi
vinnslu persénuupplysinga:

Samkvaemt tilskipun Evropusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er vardar oryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar”) i samraemi vid azetlun um
ahaettustjornun fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/islands. Adur en tilteknu freedsluefni er dreift ber markadsleyfishafa ad
leggja fram dreifingardaetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad halda skrd til stadfestingar pvi ad
sampykkt dreifing hafi att sér stad og parf slik skra ad vera tiltaek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi skad vid Gttekt eda eftirlit.

bpannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
persénuupplysingum um vidtakendur fraedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Daemi um upplysingar sem slik skrd inniheldur:
- Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn vidtakanda.
- Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang vidtakanda.
- Starfstengdar upplysingar ef tilkynnandi er heilbrigdisstarfsmadur, s.s. upplysingar um vinnustad og sérgrein.

Utsending og dreifing upplysinga er varda oryggi lyfja grundvallast 4 lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad mikilveegar
oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfélks og sjuklinga. S6fnun og vinnsla persénuupplysinga um vidtakendur telst pvi
naudsynleg til ad fullnaegja ofangreindri lagaskyldu.

Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hénd markadsleyfishafa sem
telst abyrgdaradili persédnuupplysinganna.

Persénuupplysingarnar eru vardveittar 8 medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er a markadi og svo lengi eftir pad sem log
og reglur kveda @ um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda paer fluttar ar landi, p.e. til vidtokulands sem veitir persénuupplysingunum
fullnzegjandi vernd, sbr. 6ll I6nd innan EES-svaedisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju 16nd. Einnig
er pé hugsanlegt ad persénugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svaedisins, en pad a eingdngu pegar vernd grundvallarréttinda
skrddra einstaklinga eru tryggd og i samraemi vid pau skilyrdi og radstafanir sem meelt er fyrir um i 46. gr. almennu
persénuverndarreglugerdarinnar. [ slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi éryggisradstafanir
verdi viGhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persénuupplysinga fer atid fram i samraemi vid 16g um persénuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd
persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu freedsluefnis, er unnt ad beina 4 netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari upplysingar um
vinnslu og medferd persénuupplysinga og réttindi einstaklinga samkvaemt persénuverndarloggjofinni ma finna a vefsidu Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna.
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