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Den hér vigledningen innehaller viktig sdkerhetsinformation som du maste ta hansyn till
nér du forskriver filgotinib till patienter. Den ska lidsas tillsammans med produktresumén.

Filgotinib ar en adenosintrifosfat (ATP)-konkurrerande och reversibel hammare av
januskinasfamiljen. Vid biokemiska analyser hammade filgotinib foretradesvis aktiviteten av
JAK1 jamfort med JAK2, JAK3 och TYK2. Filgotinib tas oralt och anvands vid behandling av
reumatoid artrit (RA) och for behandling av ulceros kolit (UC).

Sakerhetsinformationen och samtalspunkterna i denna vagledning sammanstaller och ger rad
om riskhanteringen av viktiga sakerhetsaspekter i produktinformationen, namligen:

« Allvarliga och opportunistiska infektioner

« Potentiell risk for fosterskador om filgotinib tas under graviditet

« Potentiell risk for venos tromboembolism (VTE)

« Potentiell risk for allvarliga kardiovaskuldra handelser (MACE)

« Potentiell risk for malignitet

« Forskriving hos dldre och till patienter med riskfaktorer for VTE, MACE och malignitet

Nar du samtalar om filgotinib med dina patienter, vanligen:

« Tillhandahall ett patientkort till varje patient och forklara att det innehaller viktig
information som de ska kanna till fore, under och efter behandlingen med filgotinib.

« Talaom for patienterna att patientkortet ska lasas tillsammans med bipacksedeln.

e Tala om for patienterna att annan halso- och sjukvardspersonal som &r delaktiga i deras vard
ska lasa patientkortet.







Infektioner

Filgotinib 6kar risken for allvarliga infektioner, inklusive opportunistiska infektioner och
virusreaktivering, sdsom herpes zoster:

 Filgotinib far inte forskrivas (dvs. ar kontraindicerat) hos patienter med aktiv tuberkulos
(TBC) eller aktiva, allvarliga infektioner.

« Innanfilgotinib satts in ska patienterna undersokas for tuberkulos. Filgotinib ska
inte ges till patienter med aktiv TBC. Hos patienter med latent TBC ska sedvanlig
antimykobakteriell behandling inledas innan filgotinib administreras.

« Detfinns en 6kad risk for herpes zoster hos patienter som far filgotinib. Behand-
ling med filgotinib ska tillfalligt avbrytas om en patient utvecklar herpes zoster och
behandling med lamplig antiviral medicin sattas in. Behandlingen med filgotinib far
inte aterupptas forrdn infektionen har [kt ut. Overvag vaccination med det
profylaktiska zostervaccinet innan behandling med filgotinib pabdrjas. Observera dock
att levande forsvagade vacciner inte ska ges till patienter med pagdende
immunosuppression (avsnitt 4.4 i produktresumén), se nedan.

« Screena patienterna for virushepatit innan behandlingen med filgotinib inleds och
overvaka reaktivering i enlighet med kliniska riktlinjer under behandling med filgotinib.

« Anvand inte levande, attenuerade vacciner under eller omedelbart fore behandling
med filgotinib. Det rekommenderas att alla vaccinationer uppdateras i enlighet med
gallande riktlinjer for allman vaccination innan behandling med filgotinib inleds.
Exempel pa levande, attenuerade vacciner ar Zostavax™ som anvands for att
forhindra herpes zoster, eller BCG-vaccinet for att forebygga TBC.

Om en ny infektion utvecklas under behandlingen:

« Utfor diagnostiska tester och anvand lamplig antimikrobiell behandling och 6vervaka
patienten noggrant.

« Om infektionen ar allvarlig eller ar TBC, avbryt behandlingen med filgotinib tills
infektionen har lakt ut.

« Om patienten inte svarar pa antimikrobiell behandling, ska behandlingen med filgotinib
avbrytas tillfalligt tills infektionen ar under kontroll.

Instruera patienter att omedelbart s6ka medicinsk vard om de har symtom som tyder
pa en infektion. Patientkortet ger patienten information om nar han/hon ska kontakta
lakare. Detta for att sakerstalla att lamplig behandling ges sa snart som mojligt for att fa
infektionen under kontroll.



Preventivmedel, graviditet och amning

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter inklusive embryoletalitet och
teratogenicitet vid exponering av filgotinib jamférbart med den humana dosen pa

200 mg en gang dagligen (avsnitt 5.3 i produktresumén). Viscerala missbildningar och
skelettmissbildningar och/eller variationer observerades. Eftersom det inte finns
adekvata data om anvandningen av filgotinib under graviditet hos manniska, ar
konsekvenserna av dessa prekliniska fynd vid anvandning hos kvinnor inte kanda.

Foljande punkter ska tas upp under samtal med kvinnliga fertila patienter:

« Filgotinib far inte anvandas under graviditet (kontraindicerat). Filgotinib far inte ges
till kvinnor som vill bli gravida inom en nara framtid, dvs. inom de kommande
3 manaderna.

« Kvinnliga patienter som kan bli gravida maste anvanda en effektiv preventivmetod
bade under behandlingen och i minst en vecka efter avslutad behandling med
filgotinib.

« Tala om for patienterna att de genast ska sluta ta filgotinib och omedelbart informera
dig om de tror att de kan vara gravida eller om graviditeten har bekraftats.

« Filgotinib ska inte anvandas hos kvinnor som ammar eller avser att amma. Det ar inte
kant huruvida filgotinib utsondras till brostmjolk hos manniskor.

Patientkortet paminner kvinnliga patienter om dessa viktiga punkter. | synnerhet ska en
konsekvent anvandning av effektiva preventivmetoder patalas for fertila kvinnor.

Venos tromboembolism - djup ventrombos (DVT)
eller lungemboli

Handelser med djup ventrombos och lungemboli har rapporterats hos patienter som far
JAK-hammare daribland filgotinib. Liksom andra JAK-hammare ska filgotinib anvandas
med forsiktighet hos patienter med riskfaktorer for djup ventrombos/ lungemboli, sdsom
hog alder, fetma, rokning, tidigare djup ventrombos/lungemboli eller patienter som
genomgar storre operation och langvarig immobilisering?.

Dessa riskfaktorer ska bedomas regelbundet infor stallningstagande till om fortsatt
behandling med filgotinib ar [amplig. Patientkortet innehaller information for patienten
om symtomen pa djup ventrombos/lungemboli sa att de vet nar de ska s6ka medicinsk vard.

Detta medfor att:

« Om kliniska tecken pa djup ventrombos/lungemboli upptrader, ska behandling
med filgotinib avbrytas och patienten ska omgaende utvarderas samt darefter fa
lamplig behandling.



Allvarliga kardiovaskuldra handelser

Patienter med RA har en signifikant hogre risk for hjart-karlsjukdom (CVD) jamfort med
den allmanna befolkningen. Detta kan inte helt forklaras med traditionella CVD-riskfaktorer,
vilket antyder att RA-specifika egenskaper (systemisk inflammation och sjukdomsaktivitet)
kan vara forknippade med den har forhojda risken?2. Det ar inte kant om filgotinib
paverkar den forhéjda CVD- risken hos RA-patienter.

Patienter med UC [Oper 6kad risk for CVD pa grund av traditionella riskfaktorer och aktiv
inflammatorisk sjukdom*>.

Filgotinib ska dock anvandas med forsiktighet till patienter med kardiovaskulara
riskfaktorer. Hos patienter med hog risk for MACE ska filgotinib ges endast om det saknas
lampliga behandlingsalternativ. Patienter med hog risk inkluderar patienter som ar eller
har varit rokare under lang tid, patienter med en historik av aterosklerotisk
kardiovaskular sjukdom eller andra kardiovaskulara riskfaktorer och patienter som

ar 65 ar och aldre.

Hanteringen av traditionella kardiovaskulara riskfaktorer (till exempel hypertoni, rokning,
diabetes, fetma) ska ske enligt klinisk praxis®*°. | randomiserade kontrollerade fas
3-studier har behandling med filgotinib forknippats med dosberoende okningar av
lipidparametrar, inklusive halter av totalt kolesterol, och hogdensitetslipoprotein
(HDL)-kolesterol, medan halterna av l[dgdensitetslipoprotein (LDL)-kolesterol 6kade
nagot. Lipidparametrar bor 6vervakas 12 veckor fére insattning och darefter, i enlighet
med kliniska riktlinjer for hyperlipidemi.

LDL-kolesterolet gick ner till samma nivder som fore behandlingen hos de flesta patienter
som paborjade behandling med statiner medan de stod pa filgotinib. Effekten av dessa
forhojda lipidparametrar pa kardiovaskular morbiditet och mortalitet har inte faststallts.
Lipidstatus bor kontrolleras 12 veckor efter behandlingsstart och darefter i enlighet med
internationella kliniska riktlinjer for hyperlipidemi.

Maligniteter (inklusive icke-melanon hudcancer)

Patienter som behandlas med filgotinib kan ha en 6kad risk for maligniteter, inklusive
icke-melanom hudcancer. Alla patienter ska undersokas for forekomst av icke-melanom
hudcancer genom periodiska hudundersokningar enligt klinisk praxis.

Hos patienter med hog risk for maligniteter ska filgotinib anvandas endast om det saknas
lampliga behandlingsalternativ. Patienter med hog risk inkluderar patienter som ar eller
har varit rokare under lang tid, patienter med nuvarande malignitet eller en historik av
malignitet och patienter som ar 65 ar och aldre.



Forskrivning till aldre patienter och patienter
med riskfaktorer som VTE, MACE och malignitet

Patienter som ar 65 ar och aldre har vanligtvis mer allvarliga komorbiditeter och hogre
dodlighet, inklusive allvarliga infektioner, an yngre patienter.

For patienter med reumatoid artrit som &r 65 ar och aldre och for patienter med hogre
risk for VTE, MACE och malignitet (se riskfaktorer ovan) rekommenderas darfor en
startdos pa 100 mg filgotinib en gang dagligen. Vid otillracklig sjukdomskontroll kan
denna dos Okas till 200 mg en gang dagligen. For langtidsbehandling ska lagsta effektiva
dos anvandas.

For patienter med UC som ar 65 ar och aldre och for patienter med hogre risk for VTE,
MACE och malignitet (se riskfaktorer ovan) rekommenderas en startdos pa 100 mg
filgotinib en gang dagligen. Vid otillracklig sjukdomskontroll kan denna dos 6kas till
200 mg en gang dagligen. For l[dngtidsbehandling ska lagsta effektiva dos anvandas.

Det saknas data for patienter med ulcerds kolit i aldern 75 ar och aldre. Darfér
rekommenderas inte anvandningen av Jyseleca i denna population.
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Ytterligare information

Den har vagledningen ar inte avsedd som en fullstandig beskrivning av riskerna vid
anvandning av filgotinib. Se produktresumén for en fullstandig beskrivning av riskerna
och ytterligare detaljer om forskrivningen av filgotinib.

Rapportera varje misstankt biverkning, inklusive medicineringsfel eller reklamationer
pa produkten. Se avsnitt 4.8 i produktresumén for ytterligare information om hur
biverkningar rapporteras.

Kontakt:

Vanligen kontakta Alfasigma Medicinsk Information via email
medicalinfo@alfasigma.com eller telefon +800 7878 1345

om du har nagra fragor eller behover fler exemplar av patientkortet.
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