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UPLIZNA® (inebilitsumabi) - Lisatoimenpide riskien minimoimiseksi

Hyva ladkari,
Amgen on saanut myyntiluvan UPLIZNA (inebilitsumalbi) 100 mg
infuusiokonsentraatille livosta varten aikuisten potilaiden hoitoon seuraavissa
kayttdaiheissa:
e neuromyelitis optica -kirjon h&irid (NMOSD) potilailla, jotka ovat akvaporiini-
4:n immunoglobuliini G (AQP4-IgG) -vasta-aineseropositiivisia
e aktiivinen immunoglobuliini G4:aan liittyva sairaus (IgG4-tauti)
e tavanomaisen hoidon lis&nd potilailla, joilla on yleistynyt myasthenia gravis
(gMG) ja jotka ovat AChR (asetyylikoliinireseptori) - tai MuSK (lihasperdinen
tyrosiinikinaasi) -vasta-ainepositiivisia.

Amgen haluaa tiedottaa yhteistydssé Euroopan ladkeviraston (EMA) ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehitt@miskeskus Fimean kanssa toteutettavista vaadituista
riskienminimointitoimista osana Upliznan myyntilupaa.

Koulutusmateriaali

Oheisena toimitetaan teille potilaskortti (v2.0 tammikuu 2026).
Pyyddmme teitd tutustumaan tGhdn materiaaliin ennen Upliznan maarddmistd tai
antamista, sillé se sisaltad tarkeitd turvallisuustietoja sek& ohjeita riskien

minimoimiseksi Uplizna-hoidon aikana.

Keskeiset viestit

Poftilaskortti sisaltéé tietoa muun muassa seuraavista asioista:
e Inebilitsumabihoitoon liittyva liséd&ntynyt infektioriski, mukaan lukien vakavat
infektiot, virusten uudelleenaktivoituminen, opportunistiset infektiot sekd
progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML)

e ohje potilaalle hakeutua valittdmdasti IGakarin hoitoon, jos infektion tai
PML:n merkkejd tai oireita ilmenee

o tieto terveydenhuollon ammattilaisille, jotka hoitavat potilasta milloin
tfahansa, myos hatatilanteissa, ettd potilas saa inebilitsumabia

¢ hoitavan Iadkdarin tai hoitoyksikdn yhteystiedot

o viittaus pakkausselosteeseen
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Pyyddmme teitd selittdmadn ndma keskeiset viestit potilaalle, varmistamaan
potilaan ymmarryksen riskien minimoimisesta ja antamaan potilaalle potilaskortin
ennen Uplizna-hoidon aloittamista. Potilasta on kehotettava pitdmadn
potilaskortti aina mukanaan.

Raportointipyynto

V Tahan IGddkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan
havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn iimoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
kansallisen ilmoitusjarjestelmdan kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

L&dakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Haittavaikutuksista voi ilmoittaa myds suoraan Amgenille:
Amgen AB, sivulike Suomessa

PL 86

02101 ESPOO

s@hkoposti: nordic.baltic.drugsafety@amgen.com

puh. (09) 54 900 500

Yhteystiedot

Jos sinulla on kysyttavaa tai haluat lisétietoja lisGtoimenpiteistd riskien
minimoimiseksi, ota yhteyttd Amgenin lddketietoasiantuntijaan,

puh. (09) 54 900 500, sGhkdposti: medinfo.finland@amgen.com. Hanelté voit myds
tilata painettuja suomen- tai ruotsinkielisiG potilaskortteja.

Yst&vdallisin terveisin

Ladketieteellinen johtaja
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