V¥ Mayzent®
0,25 mg og 2 mg filmuhudadar toflur (siponimod)

Gatlisti
fyrir laekna

Atridi til ihugunar adur en
meoferd med Mayzent er hafin,
medan a henni stendur og eftir
a0 meodferd lykur

Mikilvaegar
oryggisupplysingar

v betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljoétt og 6rugglega til skila.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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Efnisyfirlit

Inngangur

Abendingar

Frabendingar

Medferd ekki radlogd

Mayzent (siponimod) - medferdarradleggingar

Adur en medferd hefst

Azetlun vegna upphafs medéferdar

Medferd hafin: Radleggingar vegna sjuklinga sem fyrir eru
med akvedna hjartasjukdoma

Medan a medferd stendur

Eftir ad medferd er haett

Frekari upplysingar

Aukaverkanir

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkkynna
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi. Pannig er haegt

aod fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af
notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar
samkveemt leidbeiningum a vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Einnig ma tilkynna aukaverkanir til Vistor hf. umbodsmanns Novartis
4 Islandi i sima 535 7000 eda med tdlvupdsti a safety@vistor.is.

A A W W W W



GATLISTIFYRIR LZEKNA: ATRIBI TIL IHUGUNAR ADUR EN MEDFERD MED MAYZENT ER HAFIN, MEDAN A HENNI STENDUR OG EFTIR AD MEDFERPD LYKUR | 3

Inngangur

Pessi gatlisti veitir naudsynlegar upplysingar um mikilveega ahaettupeetti i tengslum vid medferd med Mayzent og
adgerdir til ad lagmarka ahasttuna.

Einnig hafa verid utbunar leidbeiningar fyrir sjuklinga og aminningarkort gegn pungun fyrir konur sem geta ordid
pungadar sem hluti af asetlun um ahaettustjornun og peer ma nota i samraedum vid sjuklinginn. Radlagt er ad lesa
pennan gatlista asamt sampykktri samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Mayzent.

Freedsluefnid er utbuid og pvi midlad til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka 6ryggi
og tryggja rétta notkun lyfsins.

Abendingar

Mayzent er eetlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med seinni siversnun MS-sjukdéms (secondary progressive
multiple sclerosis (SPMS)) med virkan sjukdom sem sést med kdstum eda myndgreiningu & bélguvirkni.

Frabendingar

Frabendingar eru fyrir notkun Mayzent hja sjuklingum sem eru meé:

* Ofneemi fyrir virka efninu eda fyrir jardhnetum, soja eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i SmPC
e Onaemisbrest

* S6gu um agenga fjolhreidra innlyksuheilabdlgu (PML, progressive multifocal leukoencephalopathy) eda
heilahimnubolgu af voldum cryptococca

¢ Virka illkynja sjukdoma
* Verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C)

* Sjuklingar sem & sidustu 6 manudum hafa fengid hjartadrep, hvikula hjartadng, slag/skammvinnt
blédpurrdarkast, versnandi hjartabilun (sem krefst innlagnar & sjukrahus) eda hjartabilun af flokki lll/IV
samkveemt NYHA (New York Heart Association)

* Sjuklingar med sdgu um gattasleglarof af annarri gradu Mobitz gerd I, gattasleglarof af pridju gradu, leidslurof i
gattum (sino-atrial heart block) eda heilkenni sjuks sinushnutar (sick-sinus syndrome), ef peir eru ekki med gangrad

* Sjuklingar sem eru arfhreinir m.t.t. CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3) arfgerdar (med Iéleg umbrot)
* A medgdngu og hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvérn

Medterd ekki radlogd

Medferd med Mayzent er ekki radlogd hja eftirtdldum sjuklingum.

Eingodngu skal ihuga medferd med Mayzent hja pessum sjuklingum ef veentanlegur avinningur vegur pyngra
en hugsanleg aheetta og leita skal til sérfraedings i hjartasjukddomum til ad akveda videigandi eftirlit og vardandi
moguleika a ad skipta yfir a lyf sem ekki draga ur hjartslattartioni adur en medferd er hafin. Eftirlit parf ad halda
afram par til einkenni/oedlilegar nidurstodur hafa gengid til baka og ad minnsta kosti yfir nott.
* Haprystingur sem ekki hefur nadst stjérn a
* Saga um heegslatt med einkennum eda endurtekin yfirlid
* Verulegur dmedhondladur kaefisvefn
* Lenging QTc bils >500 millisekundur
* Samhlida medferd, vid upphaf medferdar, med eftirfarandi lyfjum:
- lyfjum vid hjartslattaroreglu af flokki la (t.d. kinidin, procainamid) eda flokki Il (t.d. amiodaron, sotalol)
- kalsiumgangalokum (t.d. verapamil, diltiazem)
- 66rum lyfjum sem pekkt er ad dragi ur hjartslattartioni (t.d. ivabradin eda digoxin)

MAY 2023/10-31/1S
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Mayzent (siponimod) —
meodferdarradleggingar

Gatlistanum og myndunum sem fylgja er eetlad ad vera til adstodar vid Mayzent medferd sjuklinga. Veittar eru upp-
lysingar um lykilatridi og hluti til ad hafa i huga vid upphaf medferdar, medan & henni stendur og pegar henni er haett.

Adur en medferd hefst

* Vid val a sjuklingum skal hafa frabendingar lyfsins i huga og radleggingar vardandi pad ad hefja ekki medferd
*  Adur en medferd er hafin & ad gera arfgerdargreiningu fyrir CYP2C9 til pess ad akvarda vidhaldsskammt
Mayzent. Fyrir préfid parf DNA syni sem er fengid med blodi eda munnvatni (munnholsstroka). Profid greinir
tvo afbrigdi samseeta fyrir CYP2C9: CYP2C9*2 (rs1799853, ¢.430C>T) og CYP2C9*3 (rs1057910, c.1075A>C).
Beedi eru einbasa erfdabreytileikar. Pessa arfgerdargreiningu ma gera med Sanger radgreiningaradferd eda
med greiningaradferd sem byggd er a PCR. Vardandi frekari skyringar er visad a rannsoéknarstofur & hverjum
stad fyrir sig
- Sjuklingar med arfgerd CYP2C9*3*3 skulu ekki fa Mayzent
- Sjuklingar med arfgerdir CYP2C9*1*3 eda CYP2C9*2*3 skulu fa vidhaldsskammtinn 1 mg (samkvaemt
aaetlun um skammtastillingu)
- Allir adrir sjuklingar (CYP2C9*1*1, *1*2, *2*2) mega fa 2 mg (samkvaemt asetlun um skammtastillingu)

e Adur en medferd er hafin skal meela lifsmérk og taka upphafshjartalinurit hja sjuklingum med ségu um
sinus heegslatt (hjartslattartioni <55 slég a minutu), ségu um fyrstu eda annarrar gradu [Mobitz gerd ]
gattasleglarof eda ségu um hjartadrep eda hjartabilun (sjuklingar med hjartabilun af flokki | og Il
samkveemt NYHA)

* Gaeta skal varudar hja éldrudum sjuklingum med marga samhlida sjukdéma eda langt gengna sjukdoma/
fétlun (vegna hugsanlegrar aukinnar haettu & t.d. sykingum, tilvikum haegslattar vié upphaf medferdarinnar)

* Nyleg heildartalning & blédkornum (gerd innan sidastlidinna 6 manada eda eftir ad fyrri medferd er haett)
skal liggja fyrir

e Hja sjuklingum sem hafa alvarlega virka sykingu skal fresta byrjun medferdar med Mayzent par til sykingin
er horfin

* Syna skal varud pegar gefin er samhlidamedferd med aexlishemjandi, dnaemistemprandi eda dnaemisbaslandi
medferd (barksterar medtaldir) vegna haettu a vidbotarahrifum a oneemiskerfid

e Profa skal fyrir métefnum gegn hlaupabolu-ristilveiru (VZV, varicella zoster virus) hja sjuklingum sem ekki
eru med stadfesta ségu um hlaupabolu fra laekni eda eru an stadfestingar a fullri bolusetningu gegn VZV.
Ef profid er neikveett er bolusetning radlégd og fresta skal medferd med siponimodi um 1 manud til pess
ad leyfa bolusetningunni ad na fullri verkun

* Gera skal augnskodun hja sjuklingum med sykursyki, sedahjupsbolgu eda sdgu um sjukdom i sjonu

* Framkvaema skal profanir a lifrarstarfsemi adur en medferd med Mayzent er hafin

¢ Skoda skal hud adur en medferd er hafin og vera skal vakandi fyrir illkynja sjukdémum i hud

* Ekki skal hefja medferd med Mayzent hja sjuklingum med sjonudepilsbjug fyrr en hann hefur gengid til baka.

* Upplysid sjuklinga um mikilvaegi pess ad taka lyfid daglega medan & skammtastaekkun stendur
0g a vidhaldstimabili medferdar med Mayzent

* Upplysa skal konur sem geta ordid pungadar um naudsyn pess ad nota 6rugga getnadarvorn vegna
hugsanlegrar alvarlegrar haettu & vanskdpun fosturs ef Mayzent er notad & medgdngu eda ef sjuklingurinn
verdur barnshafandi medan lyfid er tekid

* Neikveett pungunarprof parf ad liggja fyrir adur en medferd er hafin hja konum sem geta ordid pungadar

e Konur sem geta ordid pungadar verda ad fa radgjof adur en medferd er hafin um alvarlega haettu af voldum
Mayzent fyrir fostrid. Petta skal gert med notkun sérstaks aminningarkorts gegn pungun

e Latid sjuklinga hafa Leidbeiningar fyrir sjikling og uménnunaradila
* Upplysid sjuklinga um mikilvaegi pess ad tilkynna aukaverkanir annadhvort til laeknisins,
Lyfjastofnunar eda Novartis

» Kynnid ykkur samantekt a eiginleikum lyfsins sem nalgast ma a www.serlyfjaskra.is

 Einnig skal lata konur sem geta ordid pungadar hafa Aminningarkort gegn pungun fyrir konur
sem geta ordid pungadar
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Aaetlun vegna upphafs medferdar

Mayzent heegir timabundid a hjartslestti vid upphaf medferdar. Pess vegna parf 5 daga asetlun um skammta-
aukningu adur en 2 mg vidhaldsskammti einu sinni & dag er nad a degi 6 og afram (sja mynd). Utvega skal
skammtastillingarpakkningu sem inniheldur 12 filmuhudadar toflur i vasa. Hja sjuklingum med CYP2C9*1*3
eda *2*3 arfgerd er radlagdur vidhaldsskammtur 1 mg einu sinni a dag (hefst a degi 6). Skammta sem teknir
eru a skammtastillingartimabili og vidhaldsskammta ma taka inn med eda an matar.

Dagur1 Dagur 2 Dagur 3 Dagur 4 Dagur 5 Dagur 6
Vidhaldsskammtur
M
) ) 00 0]010; DOOD 1x2mg
einusinniadag
1x0,25mg 1x0,25mg 2x0,25mg 3x0,25mg 5x0,25mg
einusinniadag einusinniadag einusinniadag einusinniadag einusinniadag EDA’

DD
OO

4x0,25mg
einusinniadag

*Vidhaldsskammtur er hadur arfgerdargreiningu sjuklingsins

Mikilvaegar upplysingar

Ef stillingarskammtur gleymist einn dag af fyrstu 6 dogum medferdar skal hefja
medferd ad nyju med nyrri skammtastillingarpakkningu. Eins ef hlé hefur verid
gerta medferd (med vidhaldsskammiti) i 4 daga i rod, eda lengur, parf ad hefja
medferdina ad nyju med nyrri skamsmtastillingarpakkningu.

Segid sjuklingum fra mikilveegi pess ad taka daglega Mayzent skammtinn -
baedi a timabili skammtastillingar og vidhaldsskammits medferdarinnar.

MAY 2023/10-31/1S
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Meodferd hafin: Radleggingar vegna sjuklinga sem fyrir eru med

akveodna hjartasjukdoma

Vid upphaf medferdar haegir Mayzent timabundid a hjartsleetti og getur valdid seinkun a leidni & milli gatta og slegla.

Fylgjast skal med sjuklingum med:
¢ sinus haegslatt (hjartslattartidni <55 slog a minatu),
* fyrstu eda annarrar gradu [Mobitz gerd I] gattasleglarof eda

* sOgu um hjartadrep eda hjartabilun (sjuklingar med hjartabilun af flokki | og Il samkvaemt NYHA) ef ekki frabending.

m.t.t. teikna og einkenna heegslattar i 6 klukkustundir eftir fyrsta skammt af Mayzent. Radlagt er ad ad taka
hjartalinurit beedi fyrir skammt og 6 klukkustundum eftir skammt. Ef porf er &, er haegt ad umsnua ahrifum
Mayzent & hjartslattartidoni med pvi ad gefa inndeelingu med atropini eda isoprenalini.

Sjuklingar sem hafa fengid hjartadrep eda hjartabilun innan 6 manada skulu ekki fa& medferd med Mayzent.

[ ] Taka hjartalinurit i upphafi og meela bloédprysting

v

Sjuklingur skal taka fyrsta skamsnmt skammtastillingar

v

[] Fylgjast med sjuklingum i ahasttuhopi hjarta-
og a&edasjukddémaiad minnsta kosti
6 klukkustundir

Radlagt er ad taka hjartalinurit adur en skommtun
er hafin og vid lok eftirfylgnitimans

v

] Fékk sjuklingurinn haegtakttruflanir
eftir skammt eda einkenni
tengd leidni hjartans?

v

NEI

P

[] Purftisjuklingurinn &inngripi
med lyfilum ad halda
a eftirlitstimanum?

v

NEI

Syndi hjartalinurit,
eftir 6 klukkustunda eftirlitstimabil:

L [ ] Nytt tilvik pridju gradu gattasleglarofs sem kemur fram
& einhverjum timapunkti
[ ] Nytt tilvik gattasleglarofs af annarri gradu eda heerra?

[ ] QTc 2500 millisekindur?

v

NEI

=~ L Erhjartslattartionin vio lok 6 klukkustunda
eftirlitstimabilsins su laegsta fra pviad fyrsti
skammturinn var gefinn?

v

NEI

Eftirliti eftir fyrsta skammt er lokid

» A

Hefja videigandi adgerdir
Halda eftirliti afram par til einkenni/éedlilegar
nidurstédur hafa gengid til baka

p A

Eftirlit med hjartslattartioni a.m.k. yfir nétt a
sjukrastofnun og par til einkenni hafa gengid til baka.
Endurtaka skal 6 klist. eftirlitid eftir annan skammt
Mayzent

p A

Hefja videigandi medferd

Halda eftirliti afram par til einkenni/éedlilegar
nidurstodur hafa gengid til baka

Ef sjuklingur purfti & inngripi med lyfjum ad halda
skal halda eftirliti afram yfir nott og endurtaka skal
6 klist. eftirlitid eftir naesta skammt

P A

Framlengja eftirlit i ad minnsta kosti 2 klukkustundir
og par til hjartslattartioni eykst

Hja pessum sjuklingum skal sama eftirlit og eftir
fyrsta skammt endurtekid:
® Ef skammtur til ad stilla skammt gleymist einn dag
fyrstu 6 dagana
® Ef hlé veréur a medferd i 24 samfellda daga
a vidhaldstimabilinu
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Meodan a meodferd stendur

Gera skal heildarskodun a augum 3-4 manudum eftir ad medferd hefst vegna haettu a sjonudepilsbjug
- Gera skal augnskodun reglulega hja sjuklingum med sykursyki, eedahjupsbolgu eda ségu um sjukddédm i sjénu
- Segja skal sjuklingum ad tilkynna um sjontruflanir allan timann sem medferd stendur

- Ekki skal hefja medferd med Mayzent hja sjuklingum med sjénudepilsbjug fyrr en hann hefur gengid til baka. Akvéréun um
hvort hefja skuli medferd med siponimodi ad nyju eftir ad sjénudepilsbjugur hefur gengid til baka skal taka me? tilliti
til veentanlegs avinnings og hugsanlegrar ahaettu fyrir hvern og einn sjukling

Radlagt er ad meta heildarfjdlda blodkorna 3-4 manudum eftir ad medferd er hafin og ad minnsta kosti arlega eftir pad,

og ef einkenni sykingar koma fram

- Ef stadfestur heildarfjoldi eitilfrumna er <0,2 x 109/1 & ad minnka skammt i 1 mg

- Ef stadfestur heildarfjoldi eitilfrumna er <0,2 x 109/1 hja sjuklingi sem pegar feer siponimod 1 mg skal gera hlé & medferd med
siponimodi par til gildinu 0,6 x 109/I er nad, pa ma ihuga medferd med siponimodi & ny.

Aukin haetta er a sykingum, p.m.t. alvarlegum sykingum, hja sjuklingum sem fa medferé med Mayzent

Segid sjuklingum ad tilkynna laekninum tafarlaust um teikn og einkenni sykinga medan & medferd med Mayzent stendur og i allt

ad einum manudi eftir ad medferd lykur

Hafa skal naid eftirlit med sjuklingnum m.t.t. teikna og einkenna sykinga medan & medferd med Mayzent stendur og eftir ad henni lykur

- Tafarlaus sjukdomsgreining skal fara fram & sjuklingum med einkenni og teikn sem samraemast heilabélgum, heilahimnubdlgu
eda heilahimnu- og heilabolgu, gera hlé & medferd med siponimodi par til syking hefur verid utilokud og hefja videigandi
medferd vid sykingu ef hun greinist.

- Greint hefur verid fra tilvikum herpes veirusykinga (p.m.t. tilvik heilahimnubdlgu eda heilahimnu- og heilabdlgu af voldum
varicella zoster veiru) hveneer sem er & medferdartimanum.

- Greint hefur verid fra tilvikum heilahimnubdlgu af voldum cryptococca (cryptococcal meningitis) (CM) vid notkun siponimods.

- Greint hefur verid fra agengri fiolhreidra innlyksuheilabdlgu (PML) vid notkun sphingosin-1-fosfat (S1P) vidtakamotara, p.m.t.
siponimods, og annarra medferda vid MS-sjukdomi. Laeknar eiga ad vera a vardbergi gagnvart kliniskum einkennum (eins
og slappleika, breytingum & sjon eda nytilkomnum/versnandi einkennum MS-sjukdoms) eda nidurstodum seguldmunar sem
benda til PML. Ef grunur er um PML & ad stédva medferd med siponimodi par til buid er ad utiloka PML. Ef PML er stadfest
4 ad haetta medferd med siponimodi.

Vera skal vakandi fyrir illkynja sjukddmum i hud a medan medferd med siponimodi stendur.

- Skoda skal hud a 6 til 12 manada fresti ad teknu tilliti til klinisks mats. Visa skal sjuklingnum til hudsjukdomaleeknis ef
grunsamleg sar komaii ljos.

- Vidhalda skal vandlegri rannsokn a hud sjuklinga pegar medéferd varir lengi. Visa skal sjuklingnum til hudsjukdomalaeknis ef
grunsamleg sar koma i ljos.

- Vara skal sjuklinga vid utsetningu fyrir solarljosi an varnar. Pessir sjuklingar eiga ekki ad fa samhlida ljdsamedferd med UV-B
geislum eda PUVA-geislamedferd

Ef sjuklingur feer einhver ofyrirsjaanleg tauga- eda gedraen teikn/einkenni eda hrada taugatengda hrérnun a strax ad timasetja

fulla likams- og taugaskodun og ihuga segulomun.

Meela skal lifrarensim hja sjuklingum sem fa einkenni sem benda til skertrar lifrarstarfsemi. Heettid medferd ef verulegar
lifrarskemmdir eru stadfestar

Konur sem geta ordid pungadar verda ad fa radgjof reglulega medan a medferd stendur um alvarlega haettu af véldum Mayzent
fyrir fostrid. betta skal gert med notkun sérstaks aminningarkorts gegn pungun

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd med Mayzent stendur og a.m.k. i 10 daga
eftir ad medferd er haett

Heettid medferd ef sjuklingur verdur pungadur eda ef pungun er fyrirhugud

- Notkun Mayzent skal stoédva ad minnsta kosti 10 dogum adur en pungun er fyrirhugud. Pegar medferd med Mayzent er
stodvud parf ad hafa i huga hugsanlega endurkomu sjukdomsvirkni

Ef kona verdur pungud medan a Mayzent medferd stendur skal veita radgjof um hugsanlega alvarlega heettu fyrir fostrid

og framkvaema émskodanir

Vinsamlega tilkynnid Novartis i sima 535 7000 ef pungun verdur medan & medferd med Mayzent stendur, eda innan 10 daga

eftir ad henni lykur

MAY 2023/10-31/1S



Eftlr aod meodferd er haett

Endurtakid asetlun um skammtastaekkun med nyrri skammtastillingarpakkningu ef medferd var st6dvud fyrir mistok og:
- Stillingarskammtur gleymist einn dag af fyrstu 6 dogum medferdar

EPA

- HIé er gert a vidhaldsskammti i 24 samfellda daga & vidhaldstimabilinu

* Einnig parf ad endurtaka eftirlit eftir fyrsta skammt hja sérstokum sjuklingum (sjuklingum med sinus haegslatt (hjartslattartioni
<55 slog & minutu), gattasleglarof af fyrstu eda annarri gradu eda sdégu um hjartadrep eda hjartabilun) eins og pegar medferd
er hafin

* pegar medferd hefur verid heett er Mayzent afram i blodi i allt ad 10 daga
- Synid varud ef dnnur medferd er hafin & pvi timabili vegna heettu & samlegdarahrifum

* Ef medferd med siponimodi er haett skal hafa i huga ad sjukddmurinn getur hugsanlega ordid mjog virkur aftur og fylgjast parf
vel med sjuklingi samkveemt pvi

* Segio sjuklingum ad tilkkynna laekninum tafarlaust um teikn og einkenni sykinga og i allt ad einn manud eftir ad medferd er haett

* Segid kvenkynssjuklingum ad nota parf 6rugga getnadarvorn i ad minnsta kosti 10 daga eftir ad medferd er haett. Ef pungun
verdur & medan toku Mayzent stendur eda innan vid 10 daga fra pvi ad medferd med Mayzent var haett, vinsamlega tilkynnid
pad til Novartis i sima 535 7000

Novartis hefur sett & laggirnar azetlunina ,PRegnancy outcomes Intensive Monitoring (PRIM)“ sem er skra sem byggist & 6flugu
eftirliti til ad safna upplysingum um punganir hja sjuklingum sem utsettir voru fyrir siponimodi stuttu fyrir pungun eda medan a pungun
st6d og um nidurstédur hja ungbérnum i 12 manudi eftir faedingu

Frekari upplysingar

Sja itarlegri leidbeiningar um Mayzent i Samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC). SmPC, Leidbeiningar fyrir sjukling og umoénnunaradila,
Aminningarkort gegn pungun fyrir konur sem geta ordié pungadar og Gatlista fyrir laekna ma finna & www.serlyfjaskra.is
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