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Hyvaksytty PRAC:n 4.—7.toukokuuta 2015 pitdméassa kokouksessa

1. Fingolimodi — progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia (PML) (EPITT no 18241)

Arvioituaan saatavissa olevan nayton ja myyntiluvan haltijan toimittamat tiedot ja ottaen huomioon,
etta progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML) on monimutkainen sairaus, jonka
oireiden kehittyminen kliinisesti havaittaviksi voi kestaéa pitkdédn, PRAC on paattanyt, etta tuotetietojen
paivittaminen on tarpeen. Siksi fingolimodin myyntiluvan haltijan on toimitettava kahden kuukauden
kuluessa myyntiluvan muutoshakemus, jotta tuotetietoja voitaisiin muuttaa jaljempana kuvatun
mukaisesti (uusi teksti on alleviivattu) ja jotta PML voitaisiin lisaté riskinhallintasuunnitelmaan
tarkeana tunnistettuna riskind (infektiot-otsikon alle). Maininta t&sta riskista on lisattava myds
ladkkeen maaraajan oppaaseen. PML:&& on seurattava tiiviisti tulevissa maaraaikaisissa
turvallisuuskatsauksissa.

PRAC paatti pyytaa tieteellisen neuvonnan tyéryhmalta neuvoa fingolimodilla hoidettavien potilaiden
riskitekijoista ja seurannasta (esimerkiksi MRI, JCV-status, CD4+/CD8+-suhde), jotta saataisiin tietoa
mahdollisuuksista parantaa varhaisessa taudin vaiheessa diagnosoitujen potilaiden ennustetta ja jotta
voitaisiin tunnistaa potilaat, joilla on PML:n kehittymisen riski.

Valmisteyhteenveto:
Kohta 4.4: Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Infektiot

L]

Fingolimodihoitoon liittyvasta progressiivisesta multifokaalisesta leukoenkefalopatiasta (PML:st&) on
ilmoitettu myyntiluvan myodntamisen jalkeen (ks. kohta 4.8). PML on opportunistinen infektio, jonka

aiheuttaa John Cunningham -virus (JC-virus), ja se voi johtaa kuolemaan tai aiheuttaa vakavan

vammautumisen. Laakareiden tulee kiinnittdd huomiota PML:aan viittaaviin leesioihin tavanomaisen

MRI-kuvauksen aikana. Jos potilaalla epéilladn olevan PML, fingolimodihoito on lopetettava.
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Kohta 4.8: Haittavaikutukset
Infektiot

Esiintyvyys "tuntematon”: Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML)

Pakkausseloste:

Kohta 5.3: Mahdolliset haittavaikutukset

Jotkin haittavaikutukset ovat vakavia tai voivat muuttua vakaviksi.
[-1]

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML) -nimisen harvinaisen aivoinfektion riski.

PML:n oireet voivat olla hyvin samanlaisia kuin MS-relapsin. Oireita voivat olla ensimmaista kertaa
ilmeneva tai paheneva kehon toisen puolen heikkous: kdmpelyys, nakokyvyn, puhekyvyn, ajattelun tai
muistin muutokset tai sekavuus tai persoonallisuuden muutokset, jotka kestavat kauemmin kuin

muutaman paivan.

2. Latanoprosti (Xalatan) — koostumuksen muuttamisen
jalkeiset ilmoitukset silmahaitoista, etenkin silma-
arsytyksesta, lisdantyneet (EPITT no 18068)

Arvioituaan spontaaneista ilmoituksista, EudraVigilance-tietokannasta ja kirjallisuudesta saatavat tiedot
PRAC katsoo, etta Xalatania saaville potilaille on ilmoitettava, ettd on hyvin tarkeda hakeutua laakariin,
jos heille kehittyy voimakas silma-arsytys. Siksi Xalatania (latanoprostia) sisaltavien ladkevalmisteiden
myyntiluvan haltijan on toimitettava kahden kuukauden kuluessa myyntiluvan muuttamista koskeva
muutoshakemus, jotta tuotetietoja voitaisiin muuttaa jaljempana esitetyn mukaisesti (uusi teksti on
alleviivattu).

Kohta 4:
= Silméa-arsytys (polttava tunne, kutina, pistely, hiekan tai vierasesineen tunne silméssa).

Jos sinulle kehittyy niin voimakas silma-arsytys, etta silmasi alkavat vuotaa hyvin paljon tai etta
harkitset taméan ladkkeen kayton keskeyttamista, ota pian (viikon kuluessa) yhteytta laakéariin,

apteekin henkil6kuntaan tai sairaanhoitajaan. Hoitoasi voidaan joutua tarkistamaan sen

varmistamiseksi, etta saat sairauteesi asianmukaisen hoidon.

Myyntiluvan haltijan on lisaksi jatkettava silma-arsytystapahtumien seuraamista, ja sen on esitettava
paivitetyt tiedot seuraavassa turvallisuuskatsauksessa (PSUR). Kayttdon olisi otettava kohdennettu
kysely, jotta tulevista tapauksista saadaan mahdollisimman paljon tietoa.

3. Leflunomidi — koliitti (EPITT no 18189)

Arvioituaan Kliinisista tutkimuksista saadun néyton (koliittia ilmoitettiin esiintyneen 1-3 prosentilla
hoitoryhmasta) sekéd spontaaneista tapauksista ja ilmoitetuista positiivisista tapauksista altistumisen
loppumisen ja uudelleenaltistumisen yhteydessa saadut tiedot ja kirjallisuudesta saadut asiaa tukevat
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tiedot PRAC katsoo, etta leflunomidia siséltavien valmisteiden myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on
toimitettava kahden kuukauden kuluessa myyntiluvan muutoshakemus, jotta tuotetietoja voitaisiin
muuttaa jaljempé&né kuvatun mukaisesti (uusi teksti on alleviivattu).

Valmisteyhteenveto:
Kohta 4.4: Varoitukset ja kayttoon liittyvét varotoimet:

Leflunomidilla hoidetuilla potilailla on ilmoitettu koliittia, my6s mikroskooppista koliittia. Leflunomidilla

hoidetuille potilaille, joilla esiintyy tuntemattomasta syysta johtuvaa kroonista ripulia, on tehtava

asianmukaiset diagnostiset toimenpiteet.

Kohta 4.8 Haittavaikutukset:
Ruoansulatuselimisto

Yleisyys "yleinen”: Koliitti mukaan lukien mikroskooppinen Kkoliitti, kuten lymfosyyttinen koliitti ja

kollageenikoliitti.

Pakkausseloste:
Kohta 5.3: Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Aravaa
Varoitukset ja varotoimet

Kerro ldakarille, jos sinulla on tuntemattomasta syysté johtuvaa kroonista ripulia. Ladkari saattaa

maarata sinulle lisakokeita erotusdiagnoosin tekemiseksi.

Kohta 5.3: Mahdolliset haittavaikutukset

Yleisyys "yleinen”: Koliitti

4. Natalitsumabi — anemia (EPITT no 18137)

Arvioituaan myyntiluvan haltijan toimittamat tiedot seka EudraVigilance-tietokannassa olevista
tapauksista ja kirjallisuudesta saadun naytdn PRAC katsoi, etta Tysabrin myyntiluvan haltijan on
toimitettava 60 paivan kuluessa myyntiluvan muutoshakemus, jotta valmisteyhteenvedon kohtaan 4.8
voidaan lisatd anemia ja hemolyyttinen anemia ja jotta pakkausselostetta voidaan paivittaa taman
mukaisesti. Yleisyys voidaan laskea tutkimuksissa havaitun anemian ja hemolyyttisen anemian
yleisyyden perusteella.

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC) suositukset signaaleista tuotetietojen
muuttamiseksi
EMA/PRAC/356854/2015 Sivu 3/3



	1.  Fingolimodi – progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML) (EPITT no 18241)
	2.  Latanoprosti (Xalatan) – koostumuksen muuttamisen jälkeiset ilmoitukset silmähaitoista, etenkin silmä-ärsytyksestä, lisääntyneet (EPITT no 18068)
	3.  Leflunomidi – koliitti (EPITT no 18189)
	4.  Natalitsumabi – anemia (EPITT no 18137)

