
Vejledning til sundhedspersoner
JYSELECA® (filgotinib)

Denne vejledning indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, som du skal overveje,
når du ordinerer filgotinib til patienter. Den skal læses sammen
med produktresuméet.

Filgotinib er en selektiv og reversibel hæmmer af JAK. I biokemiske analyser
hæmmede filgotinib fortrinsvis aktiviteten af JAK1 fremfor JAK2, JAK3 og TYK2.
Filgotinib tages peroralt og er indikeret til behandling af reumatoid artritis (RA)
og til behandling af colitis ulcerosa (UC).

Sikkerhedsoplysningerne og diskussionspunkterne i denne vejledning giver kontekst og
råd om risikostyring omkring vigtige sikkerhedsaspekter vedrørende
ordineringsinformationer, navnlig:

Alvorlige og opportunistiske infektioner
Mulig risiko for medfødt misdannelse, hvis filgotinib tages under graviditet
Mulig risiko for venøse tromboemboliske hændelser
Mulig risiko for alvorlige kardiovaskulære hændelser (MACE)
Mulig risiko for malignitet
Ordinering til de ældre patienter og patienter med risikofaktorer for VTE, MACE
og malignitet

Når du drø�er filgotinib med dine patienter, skal du:

 •  Udlevere et patientkort til patienten (PAC) til hver patient og forklare, at det indeholder
vigtige oplysninger, som de skal være opmærksomme på før, under og e�er behandling
med filgotinib

 • Informere patienter om, at PAC’en skal læses sammen med indlægssedlen med
information til patienten

 • Informere patienter om, at andre sundhedspersoner, der er involveret i deres
behandling, skal læse PAC’en
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Infektioner

Filgotinib øger risikoen for alvorlige infektioner, herunder opportunistiske infektioner, og 
viral reaktivering, såsom herpes zoster:                                                                     

•	 Filgotinib må ikke ordineres (dvs. er kontraindiceret) til patienter med aktiv 
tuberkulose (TB) eller aktive alvorlige infektioner. 

•	 Screen patienter for TB før behandling med filgotinib påbegyndes. Administrer 
ikke filgotinib til patienter med aktiv TB. Hos patienter med latent TB skal der gives 
standard antimykobakteriel behandling inden administration af filgotinib.  

•	 Der er en øget risiko for herpes zoster hos patienter, der får filgotinib. Afbryd filgotinib 
midlertidigt, hvis en patient udvikler herpes zoster og behandl med et passende 
antiviralt lægemiddel. Genoptag ikke behandling med filgotinib før infektionen er 
faldet til ro. Overvej vaccination med den profylaktiske zoster-vaccine før filgotinib 
påbegyndes.  

•	 Screen patienter for viral hepatitis før filgotinib opstartes og monitorer for reaktivering i 
overensstemmelse med kliniske retningslinjer inden initiering og under behandling med 
filgotinib. 

•	 Anvend ikke levende, svækkede vacciner under, eller umiddelbart inden 
behandling med filgotinib opstartes. Det anbefales, at immuniseringer opdateres 
i overensstemmelse med aktuelle immuniseringsretningslinjer inden initiering af 
filgotinibbehandling. Eksempler på levende, svækkede vacciner er ZostavaxTM, der 
anvendes til at forebygge herpes zoster, eller BCG vaccinen til at forebygge TB.

Hvis en ny infektion opstår under behandling:

•	 Udfør en diagnostisk test og anvend passende antimikrobiel behandling, og monitorer 
patienten tæt. 

•	 Hvis infektionen er alvorlig eller det er TB, skal filgotinib afbrydes indtil infektionen er 
faldet til ro. 

•	 Hvis patienten ikke reagerer på antimikrobiel behandling, skal filgotinibbehandlingen 
afbrydes midlertidigt indtil infektionen er under kontrol.

Informer patienter om straks at søge lægehjælp, hvis de får tegn, der tyder på infektion. 
PAC’en giver patienten oplysning om, hvornår lægen skal kontaktes. Det er for at sikre, at 
passende behandling gives hurtigst muligt for at få infektionen under kontrol.



Kontraception, graviditet og amning

Dyreforsøg har vist reproduktionstoksicitet, herunder fosterletalitet og teratogenicitet 
ved filgotinibeksponeringer sammenlignelige med den humane dosis på 200 mg en 
gang dagligt (pkt. 5.3 i produktresuméet). Der blev observeret viscerale og skeletale 
misdannelser og/eller variationer. Da der ikke foreligger tilstrækkelige data om brugen 
af filgotinib under human graviditet, er betydningerne af disse non-kliniske fund ved 
anvendelse hos kvinder ikke kendt.

De følgende punkter skal drøftes med kvindelige patienter, hvis de er i den fertile alder: 

•	 Filgotinib må ikke anvendes under graviditet (kontraindiceret). Filgotinib må ikke 
administreres til kvinder, der ønsker at blive gravid i nærmeste fremtid, fx de næste 
3 måneder. 

•	 Kvindelige patienter i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under 
behandlingen og i mindst 1 uge efter ophør af filgotinibbehandling. 

•	 Fortæl din patient, at hun straks skal stoppe med at tage filgotinib og straks underrette 
dig, hvis hun mener, at hun er gravid, eller hvis graviditeten er bekræftet. 

•	 Filgotinib må ikke anvendes hos kvinder, som ammer eller har til hensigt at amme. Det 
er ukendt, om filgotinib udskilles i human mælk.

Patientkortet til patienten gør kvindelige patienter opmærksomme på disse vigtige 
punkter. Konsekvent brug af sikre kontraceptionsmetoder skal især fremhæves over for 
kvindelige patienter i den fødedygtige alder.

Venøse tromboemboliske hændelser 
- dyb venetrombose (DVT) eller lungeemboli (LE)

Der er blevet rapporteret tromboemboliske hændelser med DVT og LE hos patienter, der 
fik JAK-hæmmere, herunder filgotinib. Som andre JAK-hæmmere bør filgotinib anvendes 
med forsigtighed hos patienter med risikofaktorer for DVT/LE, såsom høj alder, svær 
overvægt, rygestatus, anamnese med DVT/LE eller patienter, som gennemgår kirurgi og 
langvarig immobilisering1. PAC’en indeholder oplysninger til patienten om symptomer på 
DVT/LE, så de ved, hvornår de skal søge lægehjælp.

Som følge deraf:

•	 Hvis der opstår kliniske tegn på DVT/LE, skal filgotinibbehandling afbrydes, og 
patienter skal straks evalueres, efterfulgt af relevant behandling.



Alvorlige kardiovaskulære hændelser (MACE)

Patienter med RA har en signifikant større risiko for kardiovaskulær sygdom 
sammenlignet med den generelle population, som ikke helt kan forklares af almindelige 
risikofaktorer for kardiovaskulær sygdom, hvilket tyder på at RA-specifikke karakteristika 
(systemisk inflammation og sygdomsaktivitet) kan forbindes med denne øgede risiko2-3. 
Det vides ikke, om filgotinib påvirker den højere risiko for kardiovaskulær sygdom hos 
RA-patienter. 

Patienter med UC har øget risiko for kardiovaskulær sygdom på grund af almindelige 
risikofaktorer og inflammatorisk sygdomsaktivitet4-5.

Filgotinib bør anvendes med forsigtighed hos patienter med kardiovaskulære 
risikofaktorer. Filgotinib bør kun anvendes hos patienter med høj risiko for MACE, hvis der 
ikke er andre passende behandlingsalternativer tilgængelige for patienten. Patienter med 
høj risiko omfatter patienter, der er nuværende eller tidligere langtidsrygere, patienter 
med aterosklerotisk hjertekarsygdom eller andre kardiovaskulære risikofaktorer i 
anamnesen og patienter på 65 år og derover. 

Behandling af almindelige kardiovaskulære risikofaktorer (fx hypertension, rygning, 
diabetes, svær overvægt) er standardbehandling6-10. Behandling med filgotinib i fase 
3 randomiserede, kontrollerede forsøg, blev forbundet med dosisafhængige stigninger 
i lipidparametre, herunder total kolesterolniveau, og kolesterolniveau med højdensitet 
lipoprotein (HDL), mens kolesterolniveau med lavdensitet lipoprotein (LDL) var let 
forhøjede. Lipidparametre skal overvåges i 12 uger efter påbegyndelse og derefter i 
henhold til kliniske retningslinjer for hyperlipidæmi.

LDL-kolesterol vendte tilbage til niveauerne før behandling hos størstedelen af patienter, 
som påbegyndte statinbehandling, mens de tog filgotinib. Virkningen af disse stigninger i 
lipidværdier på kardiovaskulær morbiditet og mortalitet er ikke blevet klarlagt. 

Maligniteter (herunder NMSC)

Patienter behandlet med filgotinib kan have en øget malignitetsrisiko, herunder non-
melanom hudkræft (NMSC). Alle patienter bør monitoreres for forekomst af NMSC ved 
regelmæssige hudundersøgelser i henhold til lokal klinisk praksis. 

Filgotinib bør kun anvendes hos patienter med høj malignitetsrisiko, hvis der ikke er 
andre passende behandlingsalternativer tilgængelige for patienten. Patienter med høj 
risiko omfatter patienter, der er nuværende eller tidligere langtidsrygere, patienter med 
nuværende malignitet eller med malignitet i anamnesen og patienter på 65 år og derover.



Ordinering til de ældre patienter og patienter 
med risikofaktorer for VTE, MACE og malignitet

Patienter på 65 år og derover har normalt mere alvorlige comorbiditeter og højere 
mortalitet, herunder alvorlige infektioner, end yngre patienter.  

Derfor anbefales en startdosis på 100 mg filgotinib en gang dagligt til patienter med 
reumatoid artritis på 65 år og derover, og til patienter med højere risiko for VTE, MACE 
eller malignitet (se risikofaktorer ovenfor). Dosis kan øges til 200 mg filgotinib en gang 
dagligt i tilfælde af utilstrækkelig sygdomskontrol. Ved langvarig behandling skal den 
laveste effektive dosis anvendes.

Hos patienter på 65 år og derover med UC og hos patienter med højere risiko for 
VTE, MACE eller malignitet (se risikofaktorer ovenfor) er den anbefalede dosis til 
vedligeholdelsesbehandling 100 mg filgotinib en gang dagligt. I tilfælde af opblussen 
af sygdommen kan dosis øges til 200 mg filgotinib en gang dagligt. Ved langvarig 
behandling skal den laveste effektive dosis anvendes.

Der foreligger ingen data hos patienter med colitis ulcerosa i alderen 75 år og derover. 
Derfor anbefales Jyseleca ikke til anvendelse hos denne population.
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Yderligere oplysninger
Denne vejledning er ikke beregnet som en komplet beskrivelse af risiciene forbundet 
med brugen af filgotinib. Læs produktresuméet for en udførlig beskrivelse af risiciene og 
yderligere oplysninger angående ordinering af filgotinib.

Du bedes indberette eventuelle mistænkte bivirkninger, herunder lægemiddelfejl eller 
produktklager. Se produktresuméets pkt. 4.8 angående yderligere oplysninger om, 
hvordan bivirkninger indberettes. 
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Kontakt: 
Kontakt Alfasigma Medical Information på
medicalinfo@alfasigma.com eller ring til +800 7878 1345,
hvis du har spørgsmål eller har brug for yderligere kopier af patientkortet til patienter.
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Alfasigma Denmark ApS
Harbour House – Sundkrogsgade 21, 2100 Copenhagen, Denmark
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Patientkort
Hav altid dette kort med dig
Sikkerhedsoplysninger om JYSELECA® 
(filgotinib) til patienter.

Dette kort indeholder vigtige 
oplysninger til patienter om Jyselecas 
sikkerhed. Venligst læs patientkortet 
for yderligere oplysninger.

 

 Hav altid dette kort med dig, mens 
du tager Jyseleca, og vis kortet til alle 
sundhedspersoner, der er involveret 
i din pleje eller behandling, fx en 
apoteker eller vagt-/skadestuelæge.

Besøg vores website:
www.jyseleca.eu

Jyseleca-PAC-v.5.0-06-2025 
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Bär alltid med dig det här kortet

Säkerhetsinformation om JYSELECA®   
(filgotinib) för patienter.

Patientkort

Detta kort innehåller viktig information  
för patienter om säkerheten för 
JYSELECA. Läs bipacksedeln för mer
information.Gå in på vår webbsida:

www.jyseleca.eu

Ha alltid dette kortet med deg

Sikkerhetsinformasjon

Sikkerhetsinformasjon om JYSELECA®    Dette legemidlet er underlagt 
særlig overvåking for å oppdage ny 
sikkerhetsinformasjon så raskt som 
mulig. Du kan bidra ved å melde 
enhver bivirkning du opplever. Ved å 
melde fra om bivirkninger bidrar du 
med informasjon om sikkerheten ved 
bruk av dette legemidlet. Bivirkninger 
kan meldes på elektronisk skjema til 
Legemiddelverket: www.legemiddel-
verket.no/pasientmelding eller se 
pasientvedlegget for mer informasjon 
om hvordan du melder bivirkninger.

Pasientkort

Dette kortet inneholder viktig 
informasjon for pasienter om 
sikkerheten av Jyseleca. Les 
pakningsvedlegget for mer 
informasjon.

Ha alltid med deg dette kortet mens du 
tar Jyseleca, og vis det til helsepersonell 
som behandler deg, for eksempel på 
apotek eller legevakt.

Ditt navn: 

Legens navn (som forskrev JYSELECA): 

Legens telefonnummer: 

Datoen du startet med Jyseleca: Besøk vår hjemmeside:

www.jyseleca.eu

Gå in på vår webbsida: 
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Patientinformationskort 
Bär alltid med dig det här kortet
Säkerhetsinformation om Jyseleca®    
(filgotinib) för patienter.

 Detta läkemedel är föremål för 
utökad övervakning. Detta kommer att 

ny säkerhetsinformation. Du kan 
hjälpa till genom att rapportera de 
biverkningar du eventuellt får. Genom 
att rapportera biverkningar kan 
du bidra till att öka informationen 
om läkemedlets säkerhet. Se 
bipacksedeln om hur du rapporterar 
biverkningar. 

Detta kort innehåller viktig 
information för patienter om 
säkerheten för JYSELECA. Läs 
bipacksedeln för mer information.

www.jyseleca.eu

Ditt namn: 

Läkarens namn (som förskrev JYSELECA): 

Läkarens telefonnummer:  

Datum då du började använda 
JYSELECA: 

Bär alltid med dig detta kort medan du 
tar JYSELECA och visa kortet för all hälso- 
och sjukvårdspersonal som är delaktig 
i din vård eller behandling, till exempel 
apotekspersonal eller akutläkare.

www.jyseleca.eu

Etter krav fra
Statsens legemiddelverk
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NO-UC-FIL-202112-00002 
NO-RA-FIL-202202-00001Version 5.0/Juni-2025

Läkarens telefonnummer: 

Läkarens namn (som förskrev JYSELECA): 

Ditt namn: 

Datum då du började använda  
JYSELECA:

Bär alltid med dig detta kort medan 
du tar JYSELECA och visa kortet för all 
hälso- och sjukvårdspersonal som är 
delaktig i din vård eller behandling, 
till exempel apotekspersonal eller 
akutläkare.

Dit navn:

Lægens navn (som ordinerede JYSELECA):

Lægens telefonnummer:

Dato du påbegyndte Jyseleca:

om hvordan du melder bivirkninger.

Besøk vår hjemmeside:Gå in på vår webbsida: 

Jyseleca-PAC-v1.0-07-2020

Jyseleca-PAC-v2.0-09-2021



Infektioner
•	 JYSELECA kan gøre en eksisterende 

infektion værre eller øge risikoen for at 
få en ny infektion. Fortæl det straks til 
lægen, hvis du bliver syg eller får tegn 
på en infektion såsom:
•	 Feber eller kulderystelser, åndenød, 

hoste, du er mere træt end 
sædvanligt - det kan være tegn på 
lungebetændelse

•	 Feber, svedeture, vægttab eller 
hoste, der ikke vil stoppe - det kan 
være tegn på tuberkulose (TB)

•	 Et smertefuldt hududslæt med 
blister - det kan være tegn på 
helvedesild (herpes zoster)

•	 Før du påbegynder Jyseleca, skal du 
spørge din læge, om du bør testes for 
TB, herunder inaktiv infektion

•	 Fortæl det til lægen, hvis du for nylig 
har været i tæt kontakt med en person 
med TB

Blodpropper i venerne i 
benet eller lungerne 
•	 Fortæl det straks til lægen, hvis du får 

symptomer på blodpropper i dine ben 
eller lunger, såsom et smertefuldt, 
hævet ben, brystsmerter eller åndenød

Kolesterol
Forhøjet kolesterol udgør en vigtig 
risikofaktor for hjertesygdom. Lægen 
vil kontrollere dit kolesterolniveau 
under behandlingen med Jyseleca 
for at vurdere, om du har behov for 
kolesterolsænkende behandling.

Vacciner  
•	 Du bør ikke få visse (levende) vacciner 

(fx ZostavaxTM, der anvendes til at 
forebygge helvedesild), mens du tager 
JYSELECA 

•	 Tal med lægen eller apotekspersonalet 
om vacciner, før du påbegynder 
JYSELECA. De vil muligvis sikre sig, 
at du er opdateret med hensyn til 
vaccinationer

Graviditet, prævention 
og amning
Jyseleca må ikke tages under graviditet:
•	 Du skal anvende sikker prævention, mens 

du tager Jyseleca, og i mindst 1 uge efter 
du tager din sidste dosis

•	 Hvis du bliver gravid, mens du tager 
Jyseleca, eller du mener, at du kan være 
gravid, skal du holde op med at tage 
Jyseleca og straks tale med din læge

•	 Hvis du planlægger at blive gravid, skal du 
tale med din læge forinden

Du må ikke amme, mens du tager JYSELECA.

Kræft og hudkræft
Jyseleca kan føre til en øget risiko for 
kræft. Fortæl det til lægen, hvis du opdager 
nogen form for ny vækst på din hud.

Hjertesygdom
Jyseleca kan føre til en øget risiko for 
visse hjertesygdome. Fortæl det til lægen, 
hvis du oplever ubehag i brystet (der kan 
sprede sig til arme, kæbe, hals og ryg), 
åndenød eller svimmelhed.


