LAAKARIN MUISTILISTA

Fingolimod Orion

Suositusten yhteenveto
Fingolimod Orion -hoitoa varten

Fingolimod Orion -valmisteyhteenveto
on saatavilla osoitteessa
https://spc.fimea.fi/indox/nam/html/nam/humspc/6/24172066.pdf
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Fingolimod Orion -hoitoon
iittyva potilasvalinta

Fingolimod Orion 0,5 mg kovia kapseleita kdytetaan erittdin aktiivisen aaltomaisen MS-taudin
(RRMS; relapsoiva/remittoiva MS) hoitoon aikuisissa ja pediatrisissa (ik& vahintaan 10 v, paino
yli 40 kg) potilasryhmissa*. Fingolimodihoito voi soveltua monille potilaille, mutta tassa
oppaassa kerrotaan, millaisilla potilailla fingolimodi on vasta-aiheinen tai ei-suositeltava.

Huomioitavaa hoidon aloitukseen

Vasta-aiheet
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Fingolimod Orion -hoidon aloitukseen
littyy ohimeneva sydamensykkeen
hidastuminen ja siihen voi my®&s liittya
eteis-kammiojohtumisen hidastumista,
mukaan lukien yksittaisid tapauksia
ohimenevasta, itsestaan korjautuvasta
tdydellisesta eteis-kammiokatkoksesta.
Kaikkia potilaita on tarkkailtava hoidon
alussa vahintaan 6 tunnin ajan. Tarkkailuun
liittyviad vaatimuksia kuvataan lyhyesti

jaljempana. Lisatietoja, ks. "Hoidon aloitus”.

Potilaat, joille hoito soveltuu

Valmistetta kdytetaan aikuisilla ja pediatri-
silla potilailla (ika vahintaan 10 v, paino yli
40 kg), joilla hoitovastetta ei ole saavutettu
huolimatta asianmukaisesti toteutetusta
hoitojaksosta vahintaan yhdella taudin
kulkua muuntavalla Idakehoidolla tai joilla
on vaikea ja nopeasti eteneva RRMS.
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Immuunivajausoireyhtyma; potilaat, joilla
on suurentunut opportunististen infektioi-
den riski (mukaan lukien immuunivaje-
potilaat); vaikeat aktiiviset infektiot;
aktiiviset krooniset infektiot (hepatiitti,
tuberkuloosi); aktiiviset maligniteetit;
vaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh
-luokka C); vaikeat sydamen rytmihairiot,
jotka edellyttavat hoitoa luokan la tai
luokan Il rytmihairidladkkeilld; Mobitz Il
-tyyppinen asteen Il eteis-kammiokatkos
(AV-katkos) tai asteen Il eteis-kammio-
katkos tai sairas sinus -oireyhtyma (ellei
kdytdssa ole tahdistinta); QTc-aika lahto-
tilanteessa = 500 millisekuntia; edeltavien
6 kuukauden aikana sydaninfarkti, epasta-
biili angina pectoris, aivohalvaus / ohime-
neva aivoverenkiertohairio (TIA-kohtaus),
kompensoitumaton sydamen vajaatoiminta
(osastohoitoa vaativa) tai NYHA-luokituk-
sen (New York Heart Association) luokan
[1l/IV sydamen vajaatoiminta; raskaana
olevat naiset, imettavat naiset seka naiset
(mukaan lukien teini-ikaiset), jotka voivat
tulla raskaaksi mutta eivat kdyta tehokasta
ehkaisya; yliherkkyys vaikuttavalle aineelle
tai apuaineille.



Potilaat, joille hoitoa ei suositella

Harkitse seuraavissa tapauksissa hoitoa vasta riski-hydtyanalyysin jalkeen ja
konsultoituasi kardiologia:

Potilaalla sinoatriaalinen katkos, anam- Potilaalla kayt6ssa beetasalpaaja, syddmensy-
neesissa oireinen bradykardia tai toistuvia kettd hidastava kalsiumkanavan salpaajat tai
synkopeekohtauksia, merkittava QT-ajan muu sydamensykettd hidastava valmiste®

pidentyminen+, anamneesissa sydamen-

i ) A @ Konsultoi kardiologia vaihdosta ladkkee-
pysahdys, kontrolloimaton hypertensio tai

seen, joka ei hidasta sydamensyketta.
vaikea uniapnea.
@ Jos lddkkeen vaihtaminen ei ole mahdol-

@ Vahintdan yon yli kestavaa pidennettya lista, jatka tarkkailua vahintaan yén yli.
tarkkailua suositellaan.

@ Konsultoi kardiologia asianmukaisesta
ensimmaiseen annokseen liittyvasta
tarkkailusta.

* Fingolimod Orion -valmistetta kdytetadan yksindadn taudinkulkua muuntavana Iaakityksena erittain aktiivisen

relapsoivan-remittoivan multippeliskleroosin (MS-taudin) hoitoon seuraavissa aikuisissa ja pediatrisissa

(ikd véhintaan 10 v, paino yli 40 kg) potilasryhmissa:

* Potilaat, joiden tauti on erittdin aktiivinen huolimatta asianmukaisesti toteutetusta hoitojaksosta vahintdan
yhdella taudin kulkua muuntavalla lddkehoidolla.

* Potilaat, joilla on vaikea ja nopeasti eteneva RRMS eli vuoden sisalla vahintaan kaksi toimintakykya
heikentavaa relapsia ja aivojen magneettikuvauksessa vahintaan yksi gadoliniumilla tehostuva leesio tai
T2-leesiokuormituksen huomattavaa suurenemista aiempaan tuoreeseen magneettikuvaukseen verrattuna.

+ QTc > 470 millisekuntia (aikuiset naiset), > 460 millisekuntia (tytdt) ja > 450 millisekuntia

(aikuiset miehet ja pojat)

I mukaan lukien verapamiili ja diltiatseemi

§ mukaan lukien luokan la ja luokan Il rytmihairicldakkeet, ivabradiini, digoksiini, antikoliiniesteraasit ja pilokarpiini
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Suositeltavat Fingolimod
Orion -hoidon vaiheet

Alla esitetyn muistilistan ja kaavion tarkoituksena on auttaa Fingolimod Orion -hoidon
toteuttamisessa. Ne kattavat hoidon aloitusta, jatkamista ja lopettamista koskevat keskeiset
vaiheet ja huomioitavat asiat.

Ennen hoidon aloitusta

@ Fingolimod Orion -hoitoa on harkittava
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seuraaville potilaille vain, jos odotettavissa
olevat hyddyt ylittavat mahdolliset riskit:

+¢ Potilaalla sinoatriaalinen katkos, anam-
neesissa oireinen bradykardia tai tois-
tuvia synkopeekohtauksia, merkittava
QT-ajan pidentyminen+, anamneesissa
sydamenpysahdys, kontrolloimaton hy-
pertensio tai vaikea uniapnea.

- Konsultoi kardiologia hoidon aloituksen
asianmukaisesta tarkkailusta. Vahintaan
yon yli kestavaa pidennettya tarkkailua
suositellaan.

+¢ Potilaalla samanaikaisesti kdaytdssa bee-
tasalpaaja, sydamensyketta hidastava
kalsiumkanavan salpaaja (kuten verapa-
miili tai diltiatseemi) tai muu valmiste,
joka saattaa hidastaa sydamensyketta
(kuten ivabradiini, digoksiini, antikolii-
niesteraasit tai pilokarpiini).

-> Konsultoi ennen hoidon aloitusta kar-
diologia vaihdosta ldakkeeseen, joka ei
hidasta sydamensyketta.

- Jos sydamensyketta hidastavaa laaki-
tysta ei voida lopettaa, konsultoi kardio-
logia hoidon aloituksen asianmukaisesta
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tarkkailusta. Vahintaan yon yli kestavaa
pidennettya tarkkailua suositellaan.

€ Maérita lapsipotilailta Tannerin asteikon

vaihe, mittaa pituus ja paino, sekd huomioi
kaikki rokotusohjelman rokotukset tavan-
omaisen hoitokdytannén mukaisesti.

@ Varmista, ettei potilas kayta saman-

aikaisesti luokan la tai luokan llI
rytmihairidlaakkeita.

@ Ota lahtotilanteen EKG ja mittaa

verenpaine.

@ Ala hoida fingolimodilla potilaita, joilla

on epailty tai todettu progressiivinen
multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML).

@ Lihtétason MRI-tutkimus (yleensa 3 kuu-

kauden sisalla ennen hoidon aloittamista)
on oltava saatavilla vertailupohjaksi ennen
hoidon aloittamista.

@ VAlta antineoplastisten, immunomodulatii-

visten tai immunosuppressiivisten hoitojen
samanaikaista kayttda, silla ne voivat ai-
heuttaa additiivisia vaikutuksia immuunijar-
jestelmassa. Samasta syysta samanaikaisen
kortikosteroidihoidon pitkaaikaista kayttoa
on harkittava tarkoin.



€ Maksansiirtoa vaatineita maksan akuutteja
vajaatoimintatapauksia ja kliinisesti mer-
kittavia maksavauriotapauksia (Child-Pugh
-luokka C) on raportoitu. Varmista, etta
kdytettavissa ovat tuoreet (korkeintaan
6 kuukauden takaiset) transaminaasi- ja
bilirubiiniarvot.

@ Varmista, ettd kaytettavissa on tuore (kor-
keintaan 6 kuukauden takainen tai aiemman
hoidon lopettamisen jalkeen maari-
tetty) taydellinen verenkuva sisaltaen
kokonaislymfosyyttiarvot.

@ Fingolimodin keskeinen farmakodynaami-
nen vaikutus on annosriippuvainen peri-
feerisen lymfosyyttimaaran vahentaminen
20-30% lahtdarvoista

@ Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
(myos teini-ikaisille ja heidan vanhemmil-
leen/huoltajilleen), etta Fingolimod Orion
on vasta-aiheinen raskaana olevilla naisilla
ja naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi mutta
eivat kayta tehokasta ehkaisya.

@ Fingolimod Orion on teratogeeninen.
Varmista, ettd raskaustesti on negatiivinen
ennen hoidon aloitusta naisilla, jotka voivat
tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikaiset).
Toista testi sopivin valiajoin hoidon aikana.

@ Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
(myos teini-ikaisille ja heidan vanhemmil-
leen/huoltajilleen), etta Fingolimod Orion
aiheuttaa vakavia riskeja sikiolle.

€ Anna kaikille potilaille ja heidan van-
hemmilleen (tai laillisille edustajilleen) ja
huoltajilleen raskautta koskeva potilaan
muistutuskortti.

@ Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
(myos teini-ikaisille ja heidan vanhemmil-
leen/huoltajilleen), ettd hoidon aikana ja

kahteen kuukauteen hoidon paatyttya ei
saa tulla raskaaksi ja téna aikana on kay-
tettava tehokasta ehkaisya. Kayta neuvon-
nan apuna raskautta koskevaa potilaan
muistutuskorttia.

@ Siirra hoidon aloitusta potilailla, joilla on
vaikea aktiivinen infektio, kunnes se on
parantunut.

@ Papilloomavirusinfektioita (HPV), mu-
kaan lukien papillooma, dysplasia, syylat ja
HPV-infektioon liittyva syopa, on ilmoitettu
markkinoilletulon jalkeen. Sydpaseulontaa
(mukaan lukien papakoe) ja HPV-rokotusta
suositellaan tavanomaisen hoitokdytanndn
mukaisesti.

@ Tutki potilaan varicella zoster -viruk-
sen (VZV) vasta-aineet, ellei potilas ole
sairastanut hoitohenkildstdén dokumen-
toimaa vesirokkoa eika saanut vesirok-
korokotusohjelman kaikkia rokotuksia.
Jos tulos on negatiivinen, on suositelta-
vaa, etta potilaalle annetaan kaikki vesi-
rokkorokotusohjelman rokotteet, ja hoidon
aloittamista on siirrettava yhdelld kuukau-
della, jotta rokote ehtii tehota taysin.

@ Suorita oftalmologinen tutkimus, jos po-
tilaalla on diabetes tai aiemmin todettu
uveiitti.

@ Suorita ihotutkimus. Laheta potilas derma-
tologille, jos havaitset epailyttavia, mahdol-
lisesti tyvisolusydpaan viittaavia ihomuu-
toksia tai muita ihokasvaimia (esim. maligni
melanooma, okasolusydpd, Kaposin sar-
kooma ja merkelinsolukarsinooma).

@ Anna potilaille, vanhemmille ja huoltajille
”Opas potilaille/vanhemmille/huoltajille”.

+ QTc > 470 millisekuntia (aikuiset naiset), > 460 millisekuntia (tytét) ja

> 450 millisekuntia (aikuiset miehet ja pojat)
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Hoidon aloitus

Kaikkia potilaita, my®s pediatrisia potilaita, on tarkkailtava vahintdan 6 tunnin ajan
hoidon aloituksen yhteydessd, kuten seuraavassa kaaviossa kuvataan.

Nain on toimittava my®s, kun pediatrisilla potilailla siirrytdan fingolimodiannostuksesta
0,25 mg x 1annostukseen 0,5 mg x 1*.

Potilaita on tarkkailtava samalla tavoin myds Fingolimod Orion -hoidon
uudelleenaloituksen yhteydessa, jos hoito on keskeytynyt:

@ yhdeksi tai useammaksi paivéksi ensimmaisten kahden hoitoviikon aikana
@ yli seitsemaksi paivaksi kolmannen ja neljannen hoitoviikon aikana

@ yli kahdeksi viikoksi ensimmaisen hoitokuukauden jalkeen.

Lisaksi kardiologia on konsultoitava asianmukaisesta tarkkailusta, kun kyseessa on
potilas, jolle Fingolimod Orion -hoitoa ei suositella (ks. kohta ”Potilaat, joille hoitoa ei
suositella”); talle ryhmalle suositellaan vahintaan yon yli jatkuvaa tarkkailua.

EKG = elektrokardiogrammi
QTc = korjattu QT-aika

*Pediiatrisilla potilailla (ikd vahintdan 10 vuotta, paino yli 40 kg) suositeltu Fingolimod Orion -annos on 0,5 mg x 1.

Fingolimod Orion 0,5 mg kapselit eivat sovellu pediatrisille potilaille, jotka painavat 40 kg tai véhemman, heilla
suositeltu annos on 0,25 mg kapseli x 1.
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Tarkkaile potilasta

vahintdan 6 tunnin ajan

» Ota lahtotilanteen EKG ja mittaa verenpaine.
* Tarkkaile potilasta vahintaan 6 tunnin
ajan bradykardian merkkien ja oireiden
varalta mittaamalla syke ja verenpaine
tunnin valein. Jos potilaalla on oireita,
jatka tarkkailua, kunnes oireet haviavat.
- Jatkuvaa reaaliaikaista EKG-monitorointia
suositellaan koko 6 tunnin ajalle.
» Ota EKG, kun 6 tuntia on kulunut.

\ 4

Tarkkaile potilasta
sairaalassa yon yli. Toista
ensimmaiseen fingolimodi-
annokseen liittyva seuranta

sy

toisenkin annoksen jalkeen.

sy

-~
Tarvitsiko potilas missaan vaiheessa
seurannan aikana laakehoitoa?
-~
Esiintyikd seurannan aikana kolmannen
asteen eteis-kammiokatkos?
4 I

Tayttyyko jokin seuraavista kriteereista
seurannan lopussa?

» Sydamensyke aikuisilla < 45 lyoéntia
minuutissa, = 12-vuotiailla pediatrisilla
potilailla < 55 lyéntid minuutissa, tai

10 - < 12-vuotiailla pediatrisilla potilailla
< 60 lydntia minuutissa

EKG:ssa uusi toisen tai korkeamman
asteen eteis-kammiokatkos tai QTc-aika
= 500 millisekuntia

Jatka tarkkailua
vahintaan yon yli,
kunnes 16ydokset ovat
korjautuneet.

[[TvLig

\ 4

Onko ensimmaisen annoksen jalkeinen
sydamensyke matalimmillaan
seurannan lopussa?

Jatka tarkkailua
vahintaan 2 tunnin ajan,
kunnes sydamensyke nopeutuu.

sy

\ 4

Ensimmdiseen annokseen

liittyva seuranta paattyy.
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Hoidon aikana

& Kattavaa oftalmologista tutkimusta

suositellaan:

+¢ 3-4 kuukauden kuluttua hoidon aloitta-
misesta, jotta ladkkeen aiheuttamasta
makulaturvotuksesta johtuva naon
heikentyminen havaittaisiin ajoissa.

+¢ hoidon aikana diabetespotilailla ja poti-
lailla, joilla on aiemmin todettu uveiitti.

+¢ Neuvo potilaita ilmoittamaan
valittdmasti kaikista nakohairidista
hoidon aikana

+¢ Arvioi silmanpohja, mukaan lukien

macula, ja keskeytéa hoito mikali
makulaturvotusta esiintyy

@ Kehota potilasta ilmoittamaan valittdmasti
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infektion oireista ja merkeista hoitavalle
|aakarille seka hoidon aikana etta vield
2 kuukauden kuluessa hoidon paattymisesta.

+¢ Jos potilaalla on enkefaliitin, meningiitin
tai meningoenkefaliitin oireita tai [6ydok-
sid, potilaan tila on arvioitava viipymatta.
Diagnoosin jalkeen on aloitettava asian-
mukainen hoito.

« Vakavia, henked uhkaavia ja joskus
kuolemaan johtaneita herpes
simplex- ja varicella zoster -viruksista
johtuvia enkefaliitti-, meningiitti-
tai meningoenkefaliittitapauksia on
esiintynyt fingolimodihoidon aikana.
Jos herpesenkefaliittia, meningiittia
tai meningoenkefaliittia esiintyy,
fingolimodin kayttd on lopetettava
ja annettava asianmukainen hoito
kyseista infektiota varten.

» Kryptokokkimeningiittitapauksia
(jotka ovat joskus johtaneet kuole-
maan) on raportoitu noin 2-3 vuoden
monoterapian jalkeen, mutta tarkka
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yhteys hoidon kestoon on tuntema-
ton. Suorita viiveetta diagnostinen
arviointi potilailla, joilla on oireita
(esim. paansarky, johon liittyy psyyk-
kisia muutoksia, kuten sekavuutta,
hallusinaatioita ja/tai persoonallisuu-
den muutoksia). Jos kryptokokkime-
ningiitti todetaan, fingolimodihoito on
keskeytettava ja aloitettava asianmu-
kainen hoito. Jos fingolimodin aloit-
taminen uudelleen on perusteltua, on
konsultoitava toisen erityisalan asian-
tuntijaa (eli infektioladkaria).

Seuraa potilasta progressiiviseen
multifokaaliseen leukoenkelofatiaan
(PML:aan) viittaavien kliinisten oirei-
den tai MRI-I6yddsten varalta. MRI-
kuvantamista voidaan pitaa osana
tehostettua seurantaa potilailla, joilla
on kohonnut PML:n riski. Jos PML:3da
epailldan, on fingolimodihoito keskey-
tettdva, kunnes PML:n mahdollisuus on
poissuljettu

* PML-tapauksia on esiintynyt noin 2-3
vuoden monoterapian jalkeen, mutta
tarkka yhteys hoidon kestoon on
tuntematon.

Harkitse hoidon keskeyttamistd, jos
potilaalla on vakava infektio.

Elpyvan immuniteetin tulehdusoire-
yhtymaa (IRIS, immune reconstitution
inflammatory syndrome) on raportoitu
S1P-reseptorimodulaattorihoitoa, kuten
fingolimodia, saaneilla potilailla, joiden
hoito lopetettiin PML:n kehittymisen
jalkeen. IRIS-oireyhtyman puhkeamiseen
PML-potilailla kului yleensa viikkoja tai
kuukausia S1P-reseptorimodulaattorin
kayton lopettamisesta. Potilaita on
seurattava IRIS-oireyhtyman varalta

ja siihen liittyvaa tulehdustilaa on
hoidettava asianmukaisesti.



@ Tarkista taydellinen verenkuva saannélli-

sesti hoidon aikana, kolmen kuukauden
kohdalla hoidon aloittamisesta ja vahintaan
kerran vuodessa siita eteenpain; keskeyta

hoito, jos lymfosyyttimaara on < 0,2 x 109/1*.

@ Hoidon aikana ja 2 kuukauden ajan hoidon

paattymisesta:
+¢ Rokotusten teho voi olla heikentynyt.

+¢ Elavia, heikennettyja rokotteita ei saa

kayttag, silla niihin voi liittya infektioriski.

€ Joitakin maksansiirtoa vaatineita maksan

akuutteja vajaatoimintatapauksia ja
kliinisesti merkittavia maksavaurio-
tapauksia on raportoitu fingolimodihoitoa
saaneilla potilailla. Taman vuoksi maksan
toimintaa on seurattava tarkasti.

+¢ Ennen hoidon aloitusta kaytettavissa on
oltava tuoreet (korkeintaan 6 kuukauden
takaiset) maksan transaminaasiarvot ja
bilirubiiniarvot.

++ Mikali hoidon aikana ei esiinny kliinisia
oireita, maksan transaminaasiarvot ja
seerumin bilirubiini on tarkistettava
hoitokuukausina 1, 3, 6, 9 ja 12 ja siita
eteenpain saanndllisesti, kunnes fingoli-
modihoidon lopetuksesta on kulunut
2 kuukautta.

++ Mikali hoidon aikana ei esiinny kliinisia
oireita ja maksan transaminaasiarvot
ovat

* yli kolminkertaiset mutta alle viisin-
kertaiset viitearvon ylarajaan nahden
eika seerumin bilirubiiniarvo ole
noussut, seerumin bilirubiini ja alka-
linen fosfataasi (AFOS) on tarkistet-
tava useammin, jotta voidaan seurata,

nousevatko arvot edelleen ja selvittaa,
onko maksan vajaatoiminnalle muita
mahdollisia syita.

* vahintdan viisinkertaiset viitearvon
ylarajaan ndhden, tai vahintaan kolmin-
kertaiset viitearvon ylarajaan ndhden
samanaikaisen seerumin bilirubiini-
arvon nousun kanssa, fingolimodi-
hoito on lopetettava. Maksan toimin-
nan seurantaa on jatkettava.

* Mikali maksan transaminaasiarvot
normalisoituvat (esim. jos muu syy
maksan vajaatoiminnalle |0ydetaan),
fingolimodihoito voidaan aloittaa
uudelleen huolellisen hyoty-
riskiarvioinnin perusteella.

«+¢ Jos potilaalle kehittyy maksan vajaatoi-
mintaan viittaavia oireita, on maksa-
entsyymiarvot ja bilirubiiniarvot tarkis-
tettava viipymatta ja hoito lopetettava,
jos merkittava maksavaurio todetaan.
Fingolimodihoitoa ei saa jatkaa, ellei
maksan toimintahadiridille [6ydy muuta
selittdvaa tekijaa.

@ Hoidon aikana ei saa tulla raskaaksi. Jos

potilas tulee raskaaksi, hoito on lopetet-
tava. Jos potilas suunnittelee raskautta,
Fingolimod Orion on lopetettava 2 kuu-
kautta aiemmin ja taudin uudelleenakti-
voitumisen mahdollisuus on huomioitava.
Potilaalle on tehtava ultradaanitutkimus ja
annettava neuvontaa fingolimodiin liitty-
vista sikidhaitoista.

Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
(myos teini-ikaisille ja heidan vanhemmil-
leen/huoltajilleen), etta tehokasta ehkaisya
on kaytettava hoidon aikana ja vahintaan

* Jos Fingolimod Orion -hoito aloitetaan uudelleen, hyvaksytty annos on 0,5 mg x 1. Muita annoksia ei ole
hyvéksytty. Pediatrisille potilaille, jotka ovat vahintaan 10-vuotiaita ja painavat 40 kg tai véhemman,
on 0,25 mg:n vuorokausiannoksena annettava jotain muuta fingolimodivalmistetta.
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2 kuukauden ajan hoidon paatyttya.
Raskaustesteja on tehtava asianmukaisin
valiajoin.

@ Kerro saannéllisin véliajoin naisille, jotka
voivat tulla raskaaksi (my®&s teini-ikaisille
ja heidan vanhemmilleen/laillisille edusta-
jilleen/huoltajilleen), etta fingolimodi
aiheuttaa vakavia riskeja sikidlle.

€ Varmista, ettd naiset, jotka voivat tulla ras-
kaaksi (mukaan lukien teini-ikaiset), seka
heidan vanhempansa (tai lailliset edusta-
jansa) ja huoltajansa saavat saannoéllisin
valiajoin neuvontaa. Kdyta neuvonnan
apuna raskautta koskevaa potilaan
muistutuskorttia.

@ Jotta fingolimodialtistuksen vaikutuksia
raskaana oleviin MS-tautia sairastaviin
naisiin voitaisiin tutkia, laakareita kannus-
tetaan raportoimaan kansallisen ilmoitus-
jarjestelman kautta tapaukset, joissa potilas
on saattanut altistua Fingolimod Orion
-valmisteelle missa tahansa raskauden
vaiheessa (8 viikkoa ennen viimeisia
kuukautisia ja siita eteenpain).

@ Seuraa potilasta tarkoin tyvisolusyévan
ja muiden ihokasvaimien varalta. Tutki
potilaan iho 6-12 kuukauden valein ja
|ahetd potilas dermatologille, jos havaitset
epailyttavia muutoksia.

+¢ Kehota potilasta valttamaan altistumista
auringonvalolle ilman aurinkosuojaa.

+¢ Potilaalle ei pida antaa samanaikaisesti
UV-B-valohoitoa eikd PUVA-hoitoa.

@ Fingolimodilla on immunosuppressiivinen
vaikutus, joka suurentaa lymfoomien (mu-
kaan lukien mycosis fungoides) ja muiden
maligniteettien (etenkin ihosydpien) seka
vakavien opportunististen infektioiden
riskia. Ole tarkkana seka ihosyovan etta
mycosis fungoidesin suhteen. Seuraa po-

tilasta hoidon aikana huolellisesti varsin-
kin, jos hanelld on muita samanaikaisia
sairauksia tai tiedossa olevia riskitekijoita,
kuten aiempi immunosuppressanttihoito;
jos epadilet riskia, lopeta hoito. Lymfoomaa
epailtdessa Fingolimod Orion on lopetet-
tava. Riskeja epailtdessa hoidon lopetta-
mista on harkittava yksilllisesti.

@ Kouristuskohtauksia, status epilepticus
mukaan lukien, on ilmoitettu. Ole tarkkana
kouristuskohtausten suhteen, etenkin, jos
potilaalla on jokin perussairaus tai potilaan
anamneesissa tai sukuanamneesissa on
epilepsiaa.

@ Seuraa pediatrisia potilaita masennuksen
ja ahdistuneisuuden oireiden ja merkkien
varalta.

@ Arvioi Fingolimod Orion -hoidon hyddyt
suhteessa riskeihin vuosittain jokaisen
potilaan kohdalla, erityisesti pediatrisilla
potilailla.

Hoidon keskeyttamisen tai
lopettamisen jdlkeen

@ Seuraa potilasta hoidon uudelleenaloi-
tuksen yhteydessa samalla tavoin kuin
ensimmaisen annoksen yhteydessa, jos
hoito on keskeytynyt:

+¢ yhdeksi tai useammaksi paivaksi ensim-
maisten kahden hoitoviikon aikana

+¢ yli seitsemaksi paivaksi kolmannen ja
neljannen hoitoviikon aikana

+¢ yli kahdeksi viikoksi ensimmadisen hoito-
kuukauden jalkeen.

@ Kehota potilasta ilmoittamaan vélittdmasti
infektion oireista ja merkeista viela 2 kuu-
kauden ajan hoidon paattymisesta.
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@ Neuvo potilasta olemaan valppaana
meningiitin, meningoenkefaliitin ja PML:n
merkkien varalta

@ Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
(my0s teini-ikaisille ja heidan vanhemmil-
leen/huoltajilleen), ettd tehokasta ehkaisya
on kaytettava, kunnes hoidon paattymisesta
on kulunut 2 kuukautta, silla Fingolimod
Orion aiheuttaa vakavia riskeja sikiodlle.

@ Mikili potilas tulee raskaaksi
(tarkoituksella tai tahattomasti) hoidon
aikana tai kahden kuukauden sisalla
fingolimodihoidon lopettamisesta, tulee
potilaalle antaa ladketieteellistd neuvontaa
fingolimodihoitoon liittyvien sikidhaittojen
riskista ja tehda ultradanitutkimuksia.

@ Kerro naisille, jotka lopettavat Fingolimod
Orion -hoidon raskauden suunnittelun
vuoksi, etta taudin uudelleenaktivoituminen
on mahdollista.

@ Valppautta suositellaan hoidon lopettami-
sen jalkeen, koska sairauden vaikea-astei-
nen paheneminen on mahdollista.

+¢ JOs vaikea-asteista taudin uudelleen-
aktivoitumista esiintyy, asianmukainen
hoito on aloitettava tarvittaessa.

Suositusten yhteenveto
pediatrisilla potilailla

@ Harkitse rokotusohjelman mukaisten roko-
tusten antamista ennen Fingolimod Orion
-hoidon aloitusta.

@ Kerro potilaalle ja hdnen vanhemmilleen/
huoltajilleen fingolimodin immunosupres-
siivisista vaikutuksista.

@ Maarita fyysinen kehitysaste Tannerin astei-
kolla ja mittaa pituus ja paino tavanomai-
sen hoitokdytanndn mukaisesti.

@ Seuraa kardiovaskulaarista tilannetta.

@ Tarkkaile potilasta ensimmaisen hoitoan-
noksen yhteydessa bradyarytmian varalta.

@ Kun pediatrinen potilas siirtyy fingolimodi-
annostuksesta 0,25 mg x 1 Fingolimod
Orion -annostukseen 0,5 mg x 1, toista
ensimmaisen hoitoannoksen mukainen
seuranta*.

@ Painota potilaalle ja hdnen vanhemmilleen
ja huoltajilleen hoitomydntyvyyden tar-
keytta. Kerro, etta hoidon keskeytyminen
edellyttad uutta ensimmaisen annoksen
jalkeista seurantaa.

@ Anna raskauteen liittyvaa neuvontaa ja
raskautta koskeva muistutuskortti teini-
ikdisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ja
heidan vanhemmilleen/huoltajilleen.

@ Potilaita on seurattava ahdistuneisuuden ja
masennuksen oireiden varalta.

@ Anna ohjeita kouristuskohtausten
seurannasta.

@ Kaikki varoitukset ja varotoimet seka
seurannat aikuisille koskevat myods
pediatrisia potilaita.

* Hyvaksytty Fingolimod Orion -annos on 0,5 mg x 1. Pediatrisille potilaille, jotka ovat vahintaan

10-vuotiaita ja painavat 40 kg tai véhemmdn, on 0,25 mg:n vuorokausiannoksena annettava jotain muuta

fingolimodivalmistetta.
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On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen
jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista haitta-
vaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen
hyoty-haitta tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan
ilmoittamaan kaikista laakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista joko laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimealle tai myyntiluvan haltijalle.

Fimean yhteystiedot
haittavaikutusten raportointia varten:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Myyntiluvan haltijan yhteystiedot
haittavaikutusten raportointia varten:

Orion Qyj Orion Pharma, puh. 010 439 8250
pharmacovigilance@orionpharma.com

Lisdtietoja valmisteesta antaa:

Orion Qyj Orion Pharma, PL 65, 02101 Espoo
puh. 010 439 8250
medical.questions@orionpharma.com
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