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JYSELECA’Y (filgotinib)
Vejledning til sundhedspersoner

Denne vejledning indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, som du skal
overveje, nar du ordinerer filgotinib til patienter. Den skal laeses sammen med
produktresuméet.
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Filgotinib er en selektiv og reversibel haeammer af JAK. | biokemiske analyser
hammede 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 rad om risikostyring omkring vigtige sikkerhedsaspekter vedrerende
ordineringsinformationer, navnlig:

« Alvorlige og opportunistiske infektioner

« Mulig risiko for medfedt misdannelse, hvis filgotinib tages under graviditet

« Mulig risiko for vengse tromboemboliske handelser

« Muligrisiko for alvorlige kardiovaskulaere haendelser (MACE)

« Mulig risiko for malignitet

« Ordinering til de =ldre patienter og patienter med risikofaktorer for VTE, MACE
og malignitet

Nar du drefter 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 vaere opmaerksomme pa fer, under og
efter behandling med filgotinib.

« Informere patienter om, at PAC’en skal laeses sammen med indlaegssedlen med
information til patienten.

« Informere patienter om, at andre sundhedspersoner, der er involveret i deres
behandling, skal laese PAC’en.







Infektioner

Filgotinib @ger risikoen for alvorlige infektioner, herunder opportunistiske infektioner, og
viral reaktivering, sdsom herpes zoster:

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

« Screen patienter for TB fgr behandling med filgotinib pabegyndes. Administrer ikke
filgotinib til patienter med aktiv TB. Hos patienter med latent TB skal der gives standard
antimykobakteriel behandling inden administration af filgotinib.

« Der eren gget risiko for herpes zoster hos patienter, der far filgotinib. Afbryd filgotinib
midlertidigt, hvis en patient udvikler herpes zoster og behandl med et passende
antiviralt leegemiddel. Genoptag ikke behandling med filgotinib fer infektionen er
faldet til ro. Overvej vaccination med den profylaktiske zoster-vaccine for filgotinib
pabegyndes.

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

« Anvend ikke levende, sveekkede vacciner under, eller umiddelbart inden
behandling med filgotinib opstartes. Det anbefales, at immuniseringer opdateres
i overensstemmelse med aktuelle immuniseringsretningslinjer inden initiering af
filgotinibbehandling. Eksempler pa levende, svaekkede vacciner er Zostavax™, der
anvendes til at forebygge herpes zoster, eller BCG vaccinen til at forebygge TB.

Hvis en ny infektion opstar under behandling:

« Udfer en diagnostisk test og anvend passende antimikrobiel behandling, og monitorer
patienten teet.

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

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

Informer patienter om straks at s@ge laegehjzelp, hvis de far tegn, der tyder pa infektion.
PAC’en giver patienten oplysning om, hvornar laegen skal kontaktes. Det er for at sikre, at
passende behandling gives hurtigst muligt for at fa infektionen under kontrol.



Kontraception, graviditet og amning

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

De folgende punkter skal drgftes med kvindelige patienter, hvis de er i den fertile alder:

« Filgotinib ma ikke anvendes under graviditet (kontraindiceret). Filgotinib ma ikke
administreres til kvinder, der gnsker at blive gravid i neermeste fremtid, fx de naeste 3
maneder.

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

« Fortzel 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 bekraeftet.

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

Patientkortet til patienten gor kvindelige patienter opmaerksomme pa disse vigtige
punkter. Konsekvent brug af sikre kontraceptionsmetoder skal iszer fremhaeves over for
kvindelige patienter i den fadedygtige alder.

Vengse tromboemboliske handelser
- dyb venetrombose (DVT) eller lungeemboli (LE)

Der er blevet rapporteret tromboemboliske haendelser med DVT og LE hos patienter, der
fik JAK-haemmere, herunder filgotinib. Som andre JAK-hammere ber filgotinib anvendes
med forsigtighed hos patienter med risikofaktorer for DVT/LE, sdsom hgj alder, svaer
overvaegt, rygestatus, anamnese med DVT/LE eller patienter, som gennemgar kirurgi og
langvarig immobilisering!. PAC’en indeholder oplysninger til patienten om symptomer pa
DVT/LE, sa de ved, hvornar de skal sgge laegehjzelp.

Som falge deraf:

« Huvis der opstar kliniske tegn pa DVT/LE, skal filgotinibbehandling afbrydes, og
patienter skal straks evalueres, efterfulgt af relevant behandling.



Alvorlige kardiovaskulaere handelser (MACE)

Patienter med RA har en signifikant sterre risiko for kardiovaskulaer sygdom
sammenlignet med den generelle population, som ikke helt kan forklares af almindelige
risikofaktorer for kardiovaskulaer sygdom, hvilket tyder pa at RA-specifikke karakteristika
(systemisk inflammation og sygdomsaktivitet) kan forbindes med denne ggede risiko?>.
Det vides ikke, om filgotinib pavirker den hgjere risiko for kardiovaskulaer sygdom hos
RA-patienter.

Patienter med UC har gget risiko for kardiovaskulaer sygdom pa grund af almindelige
risikofaktorer og inflammatorisk sygdomsaktivitet*>.

Filgotinib bgr anvendes med forsigtighed hos patienter med kardiovaskulaere
risikofaktorer. Filgotinib bar kun anvendes hos patienter med hgj risiko for MACE, hvis
der ikke er andre passende behandlingsalternativer tilgaengelige for patienten. Patienter
med hgj risiko omfatter patienter, der er nuvaerende eller tidligere langtidsrygere,
patienter med aterosklerotisk hjertekarsygdom eller andre kardiovaskulaere
risikofaktorer i anamnesen og patienter pa 65 ar og derover.

Behandling af almindelige kardiovaskulaere risikofaktorer (fx hypertension, rygning,
diabetes, sveer overvaegt) er standardbehandling®'°. Behandling med filgotinib i fase 3
randomiserede, kontrollerede forsgg, blev forbundet med dosisafhaengige stigninger i
lipidparametre, herunder total kolesterolniveau, og kolesterolniveau med hgjdensitet
lipoprotein (HDL), mens kolesterolniveau med lavdensitet lipoprotein (LDL) var let
forhgjede. Lipidparametre skal overvages i 12 uger efter pabegyndelse og derefter i
henhold til kliniske retningslinjer for hyperlipidaemi.

LDL-kolesterol vendte tilbage til niveauerne for behandling hos sterstedelen af patienter,
som pabegyndte statinbehandling, mens de tog filgotinib. Virkningen af disse stigninger i
lipidveerdier pa kardiovaskulaer morbiditet og mortalitet er ikke blevet klarlagt.

Maligniteter (herunder NMSC)

Patienter behandlet med filgotinib kan have en gget malignitetsrisiko, herunder non-
melanom hudkraeft (NMSC). Alle patienter bar monitoreres for forekomst af NMSC ved
regelmaessige hudundersggelser i henhold til lokal klinisk praksis.

Filgotinib bar kun anvendes hos patienter med hgj malignitetsrisiko, hvis der ikke er
andre passende behandlingsalternativer tilgaengelige for patienten. Patienter med hgj
risiko omfatter patienter, der er nuvaerende eller tidligere langtidsrygere, patienter med
nuvaerende malignitet eller med malignitet i anamnesen og patienter pa 65 ar og derover.



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

Patienter pa 65 ar og derover har normalt mere alvorlige comorbiditeter og hgjere
mortalitet, herunder alvorlige infektioner, end yngre patienter.

Derfor anbefales en startdosis pa 100 mg filgotinib en gang dagligt til patienter med
reumatoid artritis pa 65 ar og derover, og til patienter med hgjere risiko for VTE, MACE
eller malignitet (se risikofaktorer ovenfor). Dosis kan gges til 200 mg filgotinib en gang
dagligt i tilfaelde af utilstraekkelig sygdomskontrol. Ved langvarig behandling skal den
laveste effektive dosis anvendes.

Hos patienter pa 65 ar og derover med UC og hos patienter med hgjere risiko for
VTE, MACE eller malignitet (se risikofaktorer ovenfor) er den anbefalede dosis til
vedligeholdelsesbehandling 100 mg filgotinib en gang dagligt. | tilfelde af opblussen
af sygdommen kan dosis gges 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 ar 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. Laes produktresuméet for en udferlig beskrivelse af risiciene og yderligere
oplysninger angaende ordinering af filgotinib.

V Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden.

Du bedes indberette eventuelle mistaenkte bivirkninger, herunder lazegemiddelfejl eller
produktklager. Se produktresuméets pkt. 4.8 angaende yderligere oplysninger om, hvordan
bivirkninger indberettes.

Kontakt:

Kontakt Alfasigma Medical Information pa

medicalinfo@alfasigma.com eller ring til +800 7878 1345,

hvis du har spargsmal eller har brug for yderligere kopier af patientkortet til patienter.
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Dit navn:

Laegens navn (som ordinerede Jyseleca):

Laegens telefonnummer:

Dato du pabegyndte Jyseleca:

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-/skadestuelzege.

¥ Dette lzegemiddel er underlagt
supplerende overvagning. Dermed kan
der hurtigt tilvejebringes nye oplys-
ninger om sikkerheden. Du kan hjzelpe
ved at indberette alle de bivirkninger,
du far. Ved at indrapportere bivirknin-
ger kan du hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af
dette legemiddel. Se indleegssedlen
angaende, hvordan du indberetter
bivirkninger.

Besog vores website: E E
www.jyseleca.eu
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Patientkort

Hav altid dette kort med dig

Sikkerhedsoplysninger om YJYSELECA®
(filgotinib) til patienter.

a2 Jyseleca:
filgotinib
 e—

Dette kortindeholder vigtige oplysninger
til patienter om Jyselecas sikkerhed.
Venligst laes patientkortet for yderligere
oplysninger.

ALFASIGMAY



Infektioner

Jyseleca kan gore en eksisterende
infektion vaerre eller gge risikoen for at
f& en ny infektion. Forteel det straks til
laegen, hvis du bliver syg eller far tegn pa
en infektion sasom:

« Feber eller kulderystelser, andengd,
hoste, du er mere treet end
saedvanligt - det kan vaere tegn pa
lungebetzaendelse.

« Febersvedeture, vaegttab eller
hoste, der ikke vil stoppe - det kan
veere tegn pa tuberkulose (TB).

« Et smertefuldt hududsleaet med blister
- det kan vaere tegn pa helvedesild
(herpes zoster).

Fer du pabegynder Jyseleca, skal du
sperge din laege, om du ber testes for TB,
herunder inaktiv infektion.

Fortael det til laegen, hvis du for nylig
har veaeret i taet kontakt med en person
med TB.

Blodpropper i venerne i benet
eller lungerne

o Fortael det straks til laegen, hvis du far
symptomer pa blodpropper i dine ben eller
lunger, sdsom et smertefuldt, haevet ben,
brystsmerter eller andengd.

Kolesterol

Forhgjet kolesterol udger en vigtig
risikofaktor for hjertesygdom. Laegen vil
kontrollere dit kolesterolniveau under
behandlingen med Jyseleca for at vurdere,
om du har behov for kolesterolsaeenkende
behandling.

Vacciner

e Du bar ikke fa visse (levende) vacciner (fx
Zostavax™, der anvendes til at forebygge
helvedesild), mens du tager Jyseleca.

o Tal med leegen eller apotekspersonalet om

vacciner, for du pabegynder Jyseleca. De vil

muligvis sikre sig, at du er opdateret med
hensyn til vaccinationer.

Graviditet, praevention og
amning
Jyseleca ma ikke tages under graviditet:

Du skal anvende sikker praevention, 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 veaere
gravid, skal du holde op med at tage
Jyseleca og straks tale med din laege.

Hvis du planlaegger at blive gravid, skal du
tale med din laege forinden.

Du ma ikke amme, mens du tager Jyseleca.

Kraeft og hudkreaeft

Jyseleca kan fore til en gget risiko for kraeft.
Forteel det til leegen, hvis du opdager nogen
form for ny veekst pa din hud.

Hjertesygdom

Jyseleca kan fare til en gget risiko for visse
hjertesygdome. Forteel det til laegen, hvis du
oplever ubehag i brystet (der kan sprede sig
til arme, kaebe, hals og ryg), andenad eller
svimmelhed.
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