Suosituksia

e Ota huomioon potilaan kaikki terveystiedot, mukaan lukien
aiempi tai tAménhetkinen biologisten laakkeiden kaytto.

e ENTYVIO-valmisteen kaytosta sellaisten potilaiden hoidossa,
joita on aiemmin hoidettu natalitsumabilla, ei ole kokemusta
kliinisista tutkimuksista. On tiedossa, etté altistus natalitsu-
mabille saa aikaan PML:n kehittymisen riskin, joten l&8kéarin
pitdd tavallisesti odottaa ennen ENTYVIO-hoidon aloittamis-
ta, ettd viimeisimmasta natalitsumabiannoksesta on kulunut
12 viikkoa.

e ENTYVIO-valmisteella hoidettavien potilaiden tilaa pitda seu-
rata silta varalta, etté heille kehittyy uusia neurologisia oireita
tai aiemmat neurologiset oireet pahenevat. Téllaisia oireita
voivat olla esimerkiksi

e etenevd, toispuolinen kehon heikkous tai raajojen
kémpelyys

® nakohairiot

e muutokset ajattelussa, muistissa ja orientaatiossa, jotka
johtavat sekavuuteen ja persoonallisuuden muutoksiin.

e Jos potilaalla iimenee uusia tai pahenevia merkkeja ja oireita,
jotka viittaavat PML:&an, pitdd harkita hanen l&hettamistaan
neurologisiin tutkimuksiin sellaiseen yksikkdon, jossa pysty-
tédan diagnosoimaan PML.

Yhteystiedot:
Takeda Oy
Puh: 020 746 5000
Sahkdposti: infoposti@takeda.com

Versio 2.0 - Fimean hyvaksymispaivamaara: 6.3.2019

— 6 —

Tarkeaa turvallisuutta koskevaa tietoa

7 Entyvio

ENTYVIO haavaista
paksusuolitulehdusta
tai Crohnin tautia
sairastavien
potilaiden hoidossa

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaén ilmoittamaan
epéillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ota yhteytta
Takedaan (DSO-Fl@takeda.com) tai Fimeaan:
www-sivusto: www.fimea.fi
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ENTYVIO (vedolitsumabi) on suolistoselektiivinen, humanisoitu
monoklonaalinen vasta-aine, joka on tarkoitettu keskivaikeaa
tai vaikeaa aktiivista haavaista paksusuolitulehdusta tai Crohnin
tautia sairastavien aikuispotilaiden hoitoon silloin, kun vaste
néiden sairauksien tavanomaiseen hoitoon tai tuumorinekroosi-
tekija-alfan (TNF-a) estdjaan on ollut riittdmatdn tai se on havin-
nyt tai kun potilas ei ole sietanyt néita hoitoja.



TARKEAA TURVALLISUUTTA
KOSKEVAA TIETOA

Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML) on
harvinainen ja usein kuolemaan johtava opportunistinen kes-
kushermoston infektio, joka on littynyt Tysabri®-valmisteen
(natalitsumabi, a4B7- ja a4B1-integriinien antagonisti, kayte-
tddn MS-taudin hoitoon) kayttédn. Oletetaan, ettd PML-riski
natalitsumabin kaytén yhteydessé aiheutuu ensisijaisesti sitou-
tumisesta a4p1-integriiniin, joka estéa leukosyyttien siirtymisté
keskushermostoon ja keskushermoston immuunivalvontaa,
eikd sitoutumisesta a4p7-integriiniin, joka estaa tiettyjen leu-
kosyyttien siirtymista maha-suolikanavaan. Teoreettista PML-
riskid ei kuitenkaan voida sulkea pois ENTYVIO-valmisteen kay-
ton yhteydessé, koska ENTYVIO sitoutuu a4p7-integriiniin.

ENTYVIO-valmisteen aiheuttamasta systeemisestd tai kes-
kushermoston immunosuppressiosta ei ole nayttda. Teoreet-
tista riskia, ettd ENTYVIO-valmisteella hoidettavalle potilaalle
kehittyy PML, ei kuitenkaan voida sulkea pois. Ta&man vuoksi
ENTYVIO-valmisteella hoidettavien potilaiden tilaa pitaa seura-
ta silté varalta, ettéd heille kehittyy uusia neurologisia oireita tai
aiemmat neurologiset oireet pahenevat. Tallaisia oireita voivat
olla esimerkiksi:

e cteneva, toispuolinen kehon heikkous tai raajojen kdmpelyys

o nakohairiot
® muutokset ajattelussa, muistissa ja orientaatiossa, jotka
johtavat sekavuuteen ja persoonallisuuden muutoksiin.

Jos potilaalla iimenee uusia tai pahenevia merkkeja ja oireita,
jotka viittaavat PML:&an, pita&d harkita hanen l&hettamistaan
neurologisiin tutkimuksiin sellaiseen yksikkdon, jossa pystytaan
diagnosoimaan PML. Jos PML:&a epaillaan, ENTYVIO-hoito
pitdd keskeyttdd, ja jos epéaily vahvistuu, hoito pitéda lopettaa
pysyvasti. Epaillyt PML-tapaukset pitda raportoida Takedalle
(DSO-Fl@takeda.com) tai Fimealle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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Ota tama huomioon, ennen kuin aloitat aiemmin
natalitsumabille altistuneen potilaan hoidon

ENTYVIO-valmisteen kaytdsta sellaisten potilaiden hoidossa,
joita on aiemmin hoidettu natalitsumabilla, ei ole kokemusta
kliinisista tutkimuksista. Koska natalitsumabin kayttéén on liit-
tynyt PML-riskin suurenemista, ladkarin pitéa tavallisesti odot-
taa ennen ENTYVIO-hoidon aloittamista, ettd viimeisimméasta
natalitsumabiannoksesta on kulunut 12 viikkoa.

Ladkareitd kannustetaan rekrytoimaan potilaita Takedan
sponsoroimaan tutkimukseen, jossa seurataan ja arvioidaan
valmisteen pitkdn ajan turvallisuutta hoidettaessa haavaista
paksusuolitulehdusta tai Crohnin tautia sairastavia potilaita.
Ota yhteytta: Entyvio401study@entyviopass.com

ENTYVIO-valmisteen maaraaminen

ENTYVIO annetaan 30 minuuttia kestdvana infuusiona las-
kimoon, ja valmiste pitdd saattaa kayttékuntoon ja laimentaa
ennen antoa. ENTYVIO-valmistetta ei saa antaa lihakseen eika
nopeana laskimoantona tai boluksena.

Ennen hoidon aloitusta potilaille pitdéa kertoa ENTYVIO-valmis-
teen kaytdbn mahdollisista hyddyista ja riskeista. Potilaille pitda
antaa ENTYVIO-valmisteen pakkausseloste ja potilaskortti, ja
heilla pitd&d niiden lukemisen jalkeen olla mahdollisuus kysya
|&8karilta kysymyksia.

On tarked4, etté potilaan yleinen terveydentila arvioidaan jokai-
sella 1ddkkeenantokerralla ja potilaan mieleen tulleista kysymyk-
sista keskustellaan.

Kliinisista tutkimuksista ei ole kokemusta sellaisten potilaiden
hoidosta, jotka kayttavat samanaikaisesti biologisia immu-
nosuppressantteja. Taman vuoksi ENTYVIO-valmisteen kayt-
164 ndiden potilaiden hoidossa ei suositella.

Haittavaikutusten raportointi

On tarkedd iimoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisista 1aa-
kevalmisteen epaillyistd haittavaikutuksista. Se mahdollistaa
|&dkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikis-
ta epaillyisté haittavaikutuksista tuotetiedoissa mainitun kansal-
lisen iimoitusjarjestelman kautta.

Pitkdkestoinen turvallisuutta koskeva seurantatutkimus

Takeda sponsoroi vapaaehtoista, pitkakestoista seurantatutki-
musta, joka tarkastelee valmisteen turvallisuutta. Tutkimukseen
otetaan mukaan haavaista paksusuolitulehdusta tai Crohnin
tautia sairastavia potilaita, jotka kayttavat biologista hoitoa, ja
siind havainnoidaan ja arvioidaan valmisteen turvallisuutta pit-
k&aikaisessa kaytdssa. Voit rekrytoida tutkimukseen potilaita,
jotka aloittavat ENTYVIO-hoidon tai vastaavia potilaita, jotka
aloittavat hoidon muulla biologisella valmisteella, erityisesti sel-
laisia potilaita, joita on aiemmin hoidettu natalitsumabilla.

Ota yhteytta: Entyvio401study@entyviopass.com

Tutustu myds valmisteyhteenvetoon seka pakkausselosteeseen.



