Brev till halso- och sjukvardspersonal 2.9.2019

Gilenya (fingolimod) — Ny kontraindikation hos gravida kvinnor och
kvinnor i fertil alder som inte anvander en effektiv preventivmetod

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Novartis vill i samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea informera om foljande:

Sammanfattning

P& grund av risken for medfodda missbildningar hos foster som exponerats for
fingolimod (Gilenya) ar fingolimod kontraindicerat nu hos:

o0 gravida kvinnor
o kvinnor i fertil alder som inte anvander en effektiv preventivmetod

Data efter godkannandet for forsaljning tyder pa att spadbarn vars modrar har
exponerats for fingolimod under graviditeten har en tvafaldigt ckad risk fér medfodda
missbildningar jamfért med den takt som observerades i den allménna befolkningen (2-
3 %, EUROCAT).

For kvinnor i fertil alder, se till innan behandlingen inleds och under
behandlingen att:

o patienten informeras om risken for skadliga effekter pa fostret i samband med
fingolimodbehandling;

0 ett negativt graviditetstestresultat ar tillgangligt innan nadgon behandling
paborjas;

o en effektiv preventivmetod anvands under behandlingen och i 2 manader efter
avslutad behandling;

o behandling med fingolimod stoppas 2 manader fore planering av graviditet.

Om en kvinna blir gravid under behandlingen:
o0 maste behandlingen med fingolimod avbrytas;

o ska medicinsk radgivning ges till patienten angdende risken for skadliga effekter
pa fostret;

o bor graviditeten 6vervakas noggrant och ultraljudsundersdokningar bor utféras.

Bakgrund

Gilenya ar avsett som sjukdomsmodifierande behandling vid mycket aktiv, skovvis férlépande
MS for foljande grupper av vuxna och barn i aldern 10 ar och aldre:

patienter med en hégaktiv sjukdom trots en fullstdndig och adekvat behandling med
atminstone en sjukdomsmodifierande behandling, eller

patienter med snabb utveckling av svar, skovvis forlopande multipel skleros, definierat
som tva eller flera funktionsnedsattande skov under ett ar och en eller flera gadolinium-
laddande lesioner vid MRT av hjarnan eller en avsevard 6kning av T2-lesioner jamfort
med en nyligen utférd MRT.

Receptorn som paverkas av fingolimod (sfingosin 1-fosfatreceptor) ar involverad i vaskular
bildning under embryogenes. Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet hos ratta.



Baserat pa erfarenhet hos manniska, antyder data efter godkannandet for forsaljning att
anvandning av fingolimod ar forknippad med en tvafaldigt okad risk for storre, medfodda
missbildningar vid administrering under graviditeten, jamfort med den observerade frekvensen
hos den allmanna befolkningen (2-3 %, EUROCAT?).

Foljande storre missbildningar var mest frekvent rapporterade:
- medfédd hjartsjukdom som férmaks- och kammarseptumdefekter, Fallots tetrad;
- renala abnormiteter;
- muskuloskeletala abnormiteter.

Information finns i “Informationspaket for lakare”, som omfattar 3 utbildningsmaterial for att
underlatta regelbunden radgivning av patienter nar det galler risken fér reproduktionstoxicitet?:

- Lakarens checklista
- Guide for patient/foralder/vardnadshavare

- Graviditetsspecifikt patientpaminnelsekort

Biverkningsrapportering

Lakare uppmanas att rapportera gravida patienter som kan ha behandlats med fingolimod nar
som helst under graviditeten (fran 8 veckor sedan sista mens) till Novartis genom att ringa tel.
010 6133 211 eller via adressen https://psi.novartis.com sa att dessa patienter kan uppfoljas
med Pregnancy Outcomes Intensive Monitoring Program [PRIM]. Lakaren kan aven anméla den
gravida MS-patienten till graviditetsregistret for fingolimod genom att ringa tel. 010 6133 211.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning av fingolimod
via det nationella rapporteringssystemet:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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¥ Gilenya ar foremal for utokad évervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje missténkt biverkning.

Foretagets kontaktinformation

Novartis Finland Oy
novartis.laakeinformaatio@novartis.com
tel. +358 10 6133 210

Med vanlig halsning,
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Minna Korolainen
Medicinsk radgivare

1 European network of population-based registries for the epidemiological surveillance of congenital
anomalies (http://www.eurocat-network.eu)
2 Nuvarande utbildningsmaterial kommer att uppdateras.




