VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi lyfsins komist fljott og drugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til a0 tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Jyseleca 100 mg filmuhtidadar t6flur
Jyseleca 200 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Jyseleca 100 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur filgotinib maleat sem jafngildir 100 mg af filgotinibi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver 100 mg filmuhudud tafla inniheldur 76 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Jyseleca 200 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur filgotinib maleat sem jafngildir 200 mg af filgotinibi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver 200 mg filmuhtdud tafla inniheldur 152 mg af laktoésa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtoud tafla.

Jyseleca 100 mg filmuhudadar toflur

Drapplitud 12 x 7 mm, hylkislaga, filmuhtdud tafla, prykkt & annarri hlidinni med ,,G* og ,,100* & hinni
hlidinni.

Jyseleca 200 mg filmuhtoadar toflur

Drapplitud 17 x 8 mm, hylkislaga, filmuhuoud tafla, prykkt a annarri hlidinni med ,,G* og ,,200“ 4 hinni
hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Iktsyki

Jyseleca er &tlad til medferdar 4 midlungs til alvarlegri virkri iktsyki hja fullordnum sjuklingum sem hafa

synt ofullnagjandi svorun vid, eda opol fyrir, einu eda fleiri sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (DMARD).
Jyseleca ma nota sem einlyfjamedferd eda i samsettri medferd med metotrexati (MTX).



Sararistilbolga

Jyseleca er ®tlad til medferdar a i medallagi til alvarlega virkri sararistilbolgu hja fullordnum sjuklingum
sem hafa synt 6fullnagjandi svorun vid, hafa misst svorun vid, eda fengid opol fyrir, annad hvort
hefdbundinni meodferd eda liffreedilegu lyfi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Lacknir med reynslu af medferd vid iktsyki eda sararistilbolgu skal hefja medferd med filgotinibi.
Skammtar

Tktsyki

Réolagdur skammtur af filgotinibi fyrir fullordna sjiklinga er 200 mg einu sinni & dag.

Hja fullordnum i aukinni heettu a blaeedasegareki, alvarlegum aukaverkunum sem tengjast hjarta og eedum
og illkynja sjikdomum (sja kafla 4.4) er radlagdur skammtur 100 mg einu sinni a dag sem ma auka smam
saman 1 200 mg einu sinni & dag ef medferdarahrif eru 6fullnaegjandi. Vid langtimamedferd a ad nota
minnsta virka skammt.

Sararistilbolga
Innleidslumedferd
Radlagdur skammtur fyrir innleidslumedferd er 200 mg einu sinni a dag.

Hja sjuklingum med sararistilbolgu sem hafa ekki synt fullneegjandi medferdaravinning a fyrstu 10 vikum
medferdar, geta 12 vikur til vidbotar af innleidslumedferd med filgotinibi 200 mg einu sinni 4 dag veitt
frekari linum einkenna (sja kafla 5.1). Sjuklingar sem hafa ekki synt neinn medferdaravinning eftir

22 vikna medferd skulu haetta notkun filgotinibs.

Vidhaldsmedferd

Rédlagdur skammtur fyrir vidhaldsmedferd er 200 mg einu sinni & dag.

Hja fulloronum sem eru 1 mikilli heettu a blacedasegareki, alvarlegum aukaverkunum sem tengjast hjarta
og edum og illkynja sjikdomum (sja kafla 4.4) er radlagdur skammtur fyrir vidhaldsmedferd 100 mg einu
sinni a dag. Ef sjukdomurinn blossar upp ma auka skammtinn smam saman { 200 mg einu sinni a dag. Vid
langtimamedferd a ad nota minnsta virka skammt.

Eftirlit med rannsoknarnidurstodum og upphaf skammtagjafar eda hié a skammtagjof

Leidbeiningar um eftirlit med rannsoknarnidurstddum og upphaf skammtagjafar eda hlé 4 skammtagjof er
a0 finna i toflu 1. Gera skal hlé 4 medferdinni ef sjuklingur feer alvarlega sykingu par til nadst hefur stjorn
a sykingunni (sja kafla 4.4).



Tafla 1: Rannsoknarmeelingar og leiobeiningar um eftirlit

Rannsoknarmeaeling

Adgerd

Leidbeiningar um eftirlit

Heildardaufkyrningafjoldi (ANC)

Ekki skal hefja medferd eda gera
skal hlé & medferd ef ANC er
<1 x 10° frumur/l. Hefja ma
medferd ad nyju pegar ANC fer
aftur yfir petta gildi

Heildareitilfrumnafjéldi (ALC)

Ekki skal hefja medferd eda gera
skal hlé &4 medferd ef ALC er

< 0,5 x 10° frumur/l. Hefja ma
me0ferd ad nyju pegar ALC fer
aftur yfir petta gildi

Blodraudi (Hb)

Ekki skal hefja medferd eda gera
skal hlé & medferd ef Hb er

< 8 g/dl. Hefja ma medferd ad nyju
pegar Hb fer aftur yfir petta gildi

Adur en medferd er hafin og eftir
pad i samraemi vid reglubundid
eftirlit meo sjuklingi

Lipiogildi

Hafa skal eftirlit med sjuklingum i
samrami vid alpjodlegar kliniskar
leidbeiningar fyrir
bloofituaukningu

12 vikur eftir ad medferd er hafin
og eftir pad i samreemi vid
alpjodlegar kliniskar leidbeiningar
fyrir bloofituaukningu

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldraoir

Lktsyki

Hja sjuklingum med iktsyki 65 4ra og eldri er radlagdur skammtur 100 mg einu sinni 4 dag sem ma auka
smam saman i 200 mg einu sinni a dag ef medferdarahrif eru ekki fullnaegjandi (sja kafla 4.4). Vio
langtimameoferd a ad nota minnsta virka skammt.

Sararistilbolga

Hja sjuklingum med sararistilbolgu 65 ara og eldri er radlagdur skammtur 200 mg einu sinni a dag fyrir
innleidslumedferd og 100 mg einu sinni a dag fyrir vidhaldsmedferd (sja kafla 4.4). Ef sjikdéomurinn
blossar upp ma auka skammtinn smam saman i 200 mg einu sinni & dag. Vid langtimamedferd 4 ad nota
minnsta virka skammt. Notkun filgotinibs er ekki radlogd hja sjiklingum 75 ara og eldri pvi engar
upplysingar liggja fyrir hja pessum sjuklingahopi.

Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er 4 adlogun skammta hja sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun
[CrCl] = 60 ml/min.). 100 mg skammtur af filgotinibi einu sinni 4 dag er radlagdur hja sjiklingum med
midlungs eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15 til < 60 ml/min.). Filgotinib hefur ekki verid
rannsakad hja sjuklingum med nyrnasjukdom 4 lokastigi (CrCl < 15 ml/min.) og er pvi ekki radlagt til
notkunar hja pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engin porf er 4 adlogun skammta hja sjuklingum med vaegt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh A eda B). Filgotinib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) og er pvi ekki radlagt til notkunar hja pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun filgotinibs hja bérnum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.



Lyfjagjof

Til inntoku.

Jyseleca ma taka med eda an matar (sja kafla 5.2). Ekki hefur verid rannsakad hvort heegt sé ad kljufa,
mylja eda tyggja toflurnar og meelt er med pvi ad téflurnar séu gleyptar heilar.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Virkir berklar eda virkar alvarlegar sykingar (sja kafla 4.4).

Medganga (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Filgotinib 4 adeins ad nota ef adrir hentugir medferdarkostir eru ekki fyrir hendi hja sjuklingum:
-65 ara og eldri;

-sjuklingum med sdgu um hjarta- og edakdlkunarsjikdom eda adra dhattupeetti fyrir hjarta- og
&dasjukdémum (t.d. reykir eda hefur reykt i lengri tima);

-sjuklingum med ahettupeetti fyrir illkynja sjikdomum (t.d. ntiverandi illkynja sjukdom eda sdgu
um illkynja sjukdém)

Onamisbalandi lyf

Samhlida notkun filgotinibs med 6drum 6flugum dnaemisbalandi lyfjum eins og ciklosporini, takrélimus,
liffreedilegum lyfjum eda 60rum Janus kinasahemlum (JAK) er ekki radlogd vegna pess ad ekki er haegt ad
utiloka aukin 6namisbaelandi ahrif.

Sykingar

Greint hefur verid fra sykingum, p.m.t. alvarlegum sykingum hja sjuklingum sem fengu filgotinib.
Algengasta alvarlega aukaverkunin sem greint var fra vid notkun filgotinibs var lungnabdlga (sja
kafla 4.8). A medal tekiferissykinga sem greint hefur verid fra vid notkun filgotinibs eru berklar,
hvitsveppasyking i vélinda og setumygla.

fhuga skal dhzttu og avinning medferdar 4dur en medferd med filgotinibi er hafin hja sjuklingum:

med langvinnar eda endurteknar sykingar

sem hafa veri0 utsettir fyrir berklum

med sdgu um alvarlega sykingu eda tekifaerissykingu

sem hafa dvalist eda ferdast til svae0a par sem berklar eda sveppasykingar eru landlaegar, eda
med undirliggjandi sjukdoéma sem geta gert pa nemari fyrir sykingum.

Hafa skal nai0 eftirlit med sjuklingum vegna teikna og einkenna um sykingar sem koma fram medan 4
medferd med filgotinibi stendur og eftir ad henni er lokid. Ef fram kemur syking medan 4 medferd med
filgotinibi stendur skal hafa naid eftirlit med sjuklingnum og haetta timabundid medferd med filgotinibi ef
sjuklingurinn svarar ekki hefobundinni 6rverueydandi medferd. Hefja ma medfero med filgotinibi 4 ny
pegar nadst hefur stjorn a sykingunni.

bar sem tioni sykinga er almennt heerri hja 6ldrudum og sjuklingum med sykursyki skal gaeta varudar vio
medferd hja 6ldrudum og sjuklingum med sykursyki. Hja sjuklingum 65 ara og eldri 4 adeins ad nota
filgotinib ef adrir hentugir medferdarkostir eru ekki fyrir hendi (sja i kafla 4.2).



Berklar

Sjuklingar skulu skimadir fyrir berklum adur en medferd meo filgotinibi er hafin. Filgotinib ma ekki gefa
sjuklingum med virkt berklasmit (sja kafla 4.3). Hja sjuklingum med ovirka berkla skal hefja hefdbundna
medferd gegn mykobakterium adur en filgotinib er gefid.

Hafa skal eftirlit med sjuklingum vegna teikna og einkenna um berkla, par med talid sjuklingum sem
fengu neikveeda profnidurstodu fyrir 6virkri berklasykingu adur en medferd hofst.

Veiruendurvirkjun

Greint hefur verid fra veiruendurvirkjun, par med talid tilvik um endurvirkjun herpesveiru (t.d. ristil) i
kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8). { kliniskum rannsoknum 4 iktsyki virtist haettan 4 ristli (herpes
zoster) vera meiri hja kvenkyns sjuklingum, asiskum sjuklingum, sjuklingum > 50 ara, sjiklingum med
sjukrasdgu um ristil, sjuklingum med sjukrasdgu um langvinnan lungnasjukdom og sjiklingum sem fengu
medferd med filgotinibi 200 mg einu sinni a dag. Ef sjuklingur feer ristil skal haetta filgotinib medferd
timabundid par til sykingin er gengin yfir.

Skima skal fyrir lifrarbolgu af voldum veiru og hafa eftirlit med endurvirkjun i samreemi vid kliniskar
leiObeiningar adur en medferd med filgotinibi er hafin og medan 4 henni stendur. Sjaklingar sem voru
jakveedir bedi fyrir motefni lifrarbolgu C og RNA lifrarbolgu C veiru voru utilokadir fra kliniskum
rannsoknum. Sjuklingar sem voru jakvaedir fyrir lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaka eda lifrarbolgu B
veiru DNA voru ttilokadir fra kliniskum rannséknum.

Illkynja sjukdémur

Greint hefur verid fra eitileexli og 60rum illkynja sjukdomum hja sjiklingum sem f4 JAK-hemla p.m.t.
filgotinib. I storri rannsokn 4 tofacitinibi (annar JAK-hemill) med slembivali og virkum samanburdi hja
sjuklingum med iktsyki 50 ara og eldri med minnst einn vidbotarahettupatt fyrir hjarta- og
ae0asjukdomum kom fram haerri tidni illkynja sjikdoma, einkum lungnakrabbameins, eitileexlis og
krabbameins 1 hud sem er ekki sortuaexli med tofacitinibi samanborid vid TNF-hemla.

Hja sjuklingum 65 ara og eldri, sjiklingum sem reykja eda hafa reykt i lengri tima eda med adra
aheettupeetti fyrir illkynja sjikdémum (t.d. niverandi illkynja sjikdom eda sdgu um illkynja sjikdom) a
adeins ad nota nota filgotinib ef adrir hentugir medferdarkostir eru ekki fyrir hendi.

Krabbamein i hud sem er ekki sortucexli

Greint hefur verio fra krabbameini i hud sem er ekki sortuaexli hja sjuklingum sem fengu filgotinib.

Melt er med reglulegri skodun hidar hja 6llum sjuklingum sérstaklega peim sem eru i aukinni heettu ad fa
krabbamein i ht10.

Oedlileg blodeildi

Tilkynnt var um ANC < 1 x 10° frumur/I (sja kafla 4.8) og ALC < 0,5 x 10? frumur/l hja < 1% sjuklinga i
kliniskum rannsoknum & iktsyki og hja < 3% sjuklinga i kliniskum rannsoknum 4 séraristilbolgu. Ekki skal
hefja medferd, eda gera skal timabundid hlé 4 medferd hja sjuklingum med ANC < 1 x 10° frumur/l, ALC
<0,5 x 10° frumur/l eda blédrauda < 8 g/dl sem greinst hefur vid reglubundid eftirlit med sjuklingum (sja
kafla 4.2).

Bélusetningar

Ekki er maelt med notkun lifandi boluefna 4 medan eda rétt 4dur en medferd med filgotinibi hefst. Radlagt
er a0 endurnyja bolusetningar, p.a m. fyrirbyggjandi bolusetningu gegn ristli, i samrami vid gildandi
leidbeiningar um 6nzmingar 4dur en medferd med filgotinibi er hafin.



rr

Lipid

Meodferd med filgotinibi hefur verid tengd vid skammtahadar heekkanir lipidgilda, p.m.t. heildarkolesterol
og magn edlispungs fituproteins (HDL), en edlislétt fituprotein (LDL) var orlitid haekkad (sja kafla 4.8).
LDL kolesterol for aftur i somu gildi og fyrir medferd hja meirihluta sjuklinga sem byrjudu 4 meoferd
med statinum medan peir toku filgotinib. Ahrif pessara haekkana fitugilda a sjukdoma i hjarta- og &dum
og danartioni vegna peirra hafa ekki verid athugud (sja kafla 4.2 fyrir leidobeiningar um eftirlit).

Alvarlegar aukaverkanir sem tengjast hjarta og 20um (MACE)

Alvarlegar aukaverkanir sem tengjast hjarta og &dum hafa komid fram hja sjiklingum sem fa filgotinib.

[ storri rannsokn 4 tofacitinibi (annar JAK-hemill) med slembivali og virkum samanburdi hja sjuklingum
med iktsyki 50 ara og eldri med minnst einn vidbotaraheettupatt fyrir hjarta- og eedasjuikdomum kom fram
heerri tidni alvarlegra aukaverkana sem tengjast hjarta og &dum med tofacitinibi samanborid vid TNF-
hemla, skilgreint sem daudsfall af voldum hjarta- og @dasjukdoma, hjartadrep sem ekki var banvaent og
slag sem ekki var banvent.

Hja sjuklingum 65 ara og eldri, sjiklingum sem reykja eda hafa reykt i lengri tima og sjuklingum med
sOgu um hjarta- og a0akdlkunarsjuikdom eda adra aheettupaetti fyrir hjarta- og &dasjukdomum a pvi adeins

ad nota filgotinib ef adrir hentugir medferdarkostir eru ekki fyrir hendi.

Bldosegarek i blaedum

Greint hefur verid fra segareki i djipleegum blaedum og lungnasegareki hja sjuklingum sem fa JAK-
hemla p.m.t. filgotinib.

[ storri rannsokn 4 tofacitinibi (annar JAK-hemill) med slembivali og virkum samanburdi hja sjuklingum
med iktsyki 50 ara og eldri med minnst einn vidbotarahattupatt fyrir hjarta- og edasjikdomum var heerri
tidni skammtahadra tilvika blaedasegareks p.m.t. segarek i djaplaegum blaaeedum og lungnasegarek med
tofacitinibi samanborid vid TNF-hemla.

Hja sjuklingum med ahettupaetti fyrir hjarta- og adasjukdomum eda illkynja sjikdomum (sja einnig
kafla 4.4 ,,Alvarlegar aukaverkanir sem tengjast hjarta og &dum (MACE)“ og ,,Illkynja sjikdomur) a
adeins ad nota filgotinib ef adrir hentugir medferdarkostir eru ekki fyrir hendi.

Hja sjuklingum med pekkta aheettupaetti fyrir blaedasegareki adra en ahettupaetti fyrir hjarta- og
@dasjukdomum eda illkynja sjukdomum skal gata varadar vid notkun filgotinibs. Ahattupeaettir fyrir
blazdasegareki adrir en dhaettupzettir fyrir hjarta- og @dasjikdomum eda illkynja sjikdémum eru m.a.
fyrri tilvik blaaedasegareks, storar skurdageroir, hreyfingarleysi, notkun samsettra getnadarvarna eda
horménauppbotarmedferd, arfgeng storkurdskun.

Sjuklinga 4 ad endurmeta reglulega medan 4 medferd med filgotinibi stendur med tilliti til breytinga &
heattu 4 blazdasegareki.

Sjuklinga a4 a0 meta tafarlaust med tilliti til teikna og einkenna blaedasegareks og stodva medferd med
filgotinibi hja sjiklingum pegar grunur er um blazdasegarek, an tillits til skammta.

Notkun hja sjaklingum 65 ara og eldri

Med tilliti til aukinnar heettu 4 alvarlegum aukaverkunum sem tengjast hjarta og &dum, illkynja
sjukdémum, alvarlegum sykingum og daudsfollum af hvada astaedu sem er hja sjuklingum 65 ara og eldri



eins og fram kom 1 storri slembadri ranns6kn med tofacitinibi (annar JAK-hemill) 4 adeins 4 ad nota
filgotinib hja pessum sjuklingum ef adrir hentugir medferdarkostir eru ekki fyrir hendi

Laktdsainnihald

Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glikodsa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfja 4 filgotinib

Umbrot filgotinibs fer ad steerstum hluta fram fyrir tilstilli karboxylesterasa 2 (CES2), sem hagt er ad
hindra in vitro med lyfjum eins og fenofibrati, karvediloli, diltiazemi eda simvastatini. Kliniskt mikilvaegi
pessara milliverkana er ekki pekkt.

Abhrif filgotinibs 4 énnur 1yf

Filgotinib er ekki kliniskt mikilvaegur hemill eda 6rvi fyrir flest ensim eda flutningsprotein sem algengt er
a0 eigi patt i milliverkunum, svo sem cytokrom P450 (CYP) ensim og UDP-glukuréndsyltransferasar
(UGT).

In vitro rannsoknir eru 6fullneegjandi hvad vardar heefni filgotinibs til ad 6rva CYP2B6. Ekki er hagt ad
utiloka 6rvun in vivo.

In vitro rannsoknir eru 6fullnzgjandi hvad vardar hafni filgotinibs til ad 6rva eda hamla CYP1A2. Engar
kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka milliverkanir vid0 CYP1A2 hvarfefni og pvi eru
hugsanleg in vivo ahrif samtimis 6rvunar og homlunar CYP1A2 fyrir tilstilli filgotinibs ekki pekkt. Geeta
skal varadar pegar filgotinib er gefid samhlida CYP1A2 hvarfefnum med prongan leekningalegan studul.

[ kliniskri lyfjafraedirannsokn komu engin &hrif fram 4 lyfjahvorfum samsettrar getnadarvarnar sem
inniheldur etinyl estradiol og levonorgestrel pegar hiin var notud samhlida filgotinibi; pvi er ekki porf a
skammtaadlogun getnadarvarna til inntdku.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri / getnadarvarnir

Konur 4 barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvérn medan a medferdinni stendur og i ad minnsta
kosti 1 viku eftir ad filgotinib medferd Iykur.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun filgotinib 4 medgongu. Dyrarannsoknir hafa
synt eiturverkanir & a&xlun (sja kafla 5.3).

Byggt a nidurstodum hja dyrum getur filgotinib valdid fosturskada og pvi ma ekki nota pad & medgéngu
(sja kafla 4.3).

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort filgotinib skilst 1t 1 brjostamjolk. Ekki er heegt ad utiloka heettu fyrir nybura/ungborn
sem eru a brjosti. bar af leidandi eiga konur sem hafa barn & brjosti ekki ad nota Jyseleca.



Frjosemi

[ dyrarannséknum hefur komid fram minnkud frjésemi, skert sadismyndun og vefjameinafradileg ahrif 4
®xlunarfeeri karldyra (sja kafla 5.3). Upplysingar ur tveimur sérstokum 2. stigs kliniskum rannséknum
(MANTA og MANTA RAy, n=240), 4 mati 4 6ryggi m.t.t. eistna hja kérlum med bolgulidbolgu og
bolgusjukdéoma i pormum, syndu engan mun 4 medferdarhopunum m.t.t. hlutfalls sjuklinga med 50%
leekkun eda meira & sedisgildum fra grunngildi i viku 13 (sameinadur adalendapunktur: filgotinib 6,7%,
lyfleysa 8,3%) og 1 viku 26. Ennfremur syndu upplysingarnar engar breytingar sem skipta mali & gildi
kynhorméns eda breytingar 4 sadisgildum midad vid upphaf hja medferdarhopunum. A heildina litid
bentu pessar klinisku upplysingar ekki til ahrifa 4 starfsemi eistna sem tengjast filgotinibi.

Dyrarannsoknir benda ekki til ahrifa me0 tilliti til frjésemi kvenna.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Filgotinib hefur litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga um ad greint hafi
verid fra sundli og svima medan 4 medferd med Jyseleca std0 (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Tktsyki
Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra eru 0gledi (3,5%), syking 1 efri hluta 6ndunarfera (3,3%),
pvagferasyking (1,7%), sundl (1,2%) og eitilfrumnafzed (1,0%).

Sararistilbolga
Almennt var heildaréryggissnid sem sast hja sjuklingum med sararistilbolgu sem fengu medferd med

filgotinibi i samrami vid 6ryggissnid sem sast hja sjuklingum med iktsyki.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir eru byggoar a kliniskum rannsoknum (tafla 2). Aukaverkanirnar eru taldar upp
hér fyrir nedan eftir liffeeraflokkum og tioni. Aukaverkanir eru skilgreindar med eftirfarandi haetti:
algengar (> 1/100 til < 1/10) og sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100).



Tafla 2: Aukaverkanir

Tioni * Aukaverkun
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Algengar bvagfeerasyking
Syking i efri hluta 6ndunarfzera
Sjaldgaefar Ristill
Lungnabolga
Blodsyking
Bloo og eitlar
Algengar Eitilfrumnafad
Sjaldgeefar Daufkyrningafaed
Efnaskipti og neering
Sjaldgaefar | Kolesterolhaekkun
Taugakerfi
Algengar | Sundl
Eyru og volundarhus
Sjaldgeefar | Svimi
Meltingarfeeri
Algengar | Ogledi
Rannsoknanidurstoour
Sjaldgeefar | Heakkun kreatinkinasa i bl6di

a Tioni byggd a samanburdarrannsokn vid lyfleysu a timabili fyrir inngrip (vika 12), samsafn upplysinga ar FINCH 1 og 2, og
DARWIN 1 og 2, hja sjuklingum med iktsyki sem fengu filgotinib 200 mg. Tidni sem var greint fra { SELECTION
rannsokninni hja sjoklingum med sararistilbolgu sem fengu filgotinib 200 mg var almennt i samrami vid pad sem tilkynnt var
um i rannséknum & iktsyki

Breytingar a rannséknarnidurstodum

Kreatinin

Fram kom haekkun kreatinins i sermi vid medferd med filgotinibi. [ viku 24 { 3. stigs rannsoknunum
(FINCH 1, 2 og 3), var medalhaekkun (stadalfravik, SD) fra grunngildi kreatinins 1 sermi 0,07 (0,12) og
0,04 (0,11) mg/dl fyrir filgotinib 200 mg og 100 mg, i sému rod. Medalgildi kreatinins héldust innan
eOlilegra marka.

Lipio

Medferd med filgotinibi tengdist skammtahadri heekkun heildarkolesterols og magni HDL kolesterols, &
medan magn LDL kolesterdls hackkadi litillega. Hlutfoll LDL/HDL voru almennt ébreytt. Breytingar a
lipidum komu fram innan fyrstu 12 vikna filgotinib medferdar og héldust stodug eftir pad.

Fosfat i sermi

Fram kom almenn vag, skammvinn og skammtahad leekkun 4 gildum fosfats i sermi medan 4 medferd
med filgotinibi stéd og hun gekk til baka an pess ad medferdin vaeri stodvud. [ viku 24 1 3. stigs
rannsoknunum (FINCH 1, 2 og 3) var tilkynnt um fosfatgildi i sermi leegri en 2,2 mg/dl (nedri edlileg
mork) hja 5,3% einstaklinga sem fengu filgotinib 200 mg og 3,8% einstaklinga sem fengu filgotinib
100 mg; ekki var tilkynnt um gildi laegri en 1,0 mg/dl.

[ 3. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu par sem notud voru sjukdémstemprandi gigtarlyf
(DMARD) (FINCH 1 og FINCH 2) 1 12 vikur var tilkynnt um fosfatgildi i sermi sem voru laegri en

2,2 mg/dl hja 1,6% 1 hopnum sem fékk lyfleysu, 3,1% hja hdpnum sem fékk filgotinib 200 mg og 2,4%
hja hopnum sem fékk 100 mg filgotinib.
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Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sykingar

Lktsyki

[ samanburdarrannséknum vid lyfleysu par sem notud voru sjukdéomstemprandi gigtarlyf (DMARD)
(FINCH 1, FINCH 2, DARWIN 1 og DARWIN 2), var tidni sykinga 4 12 vikum hja hépnum sem fékk
filgotinib 200 mg 18,1% samanborid vid 13,3% hja lyfleysuhopnum. I FINCH 3 rannsokninni med
samanburdi vid metotrexat (MTX) var tidni sykinga 4 24 vikum hja hopnum sem fékk filgotinib 200 mg
einlyfjamedferd og hopnum sem fékk filgotinib 200 mg asamt MTX 25,2% og 23,1%, i sdmu rod,
samanborid vid 24,5% hja hopnum sem fékk MTX. Heildartidni sykinga adlogud fyrir utsetningu (EAIR)
hja hopnum sem fékk filgotinib 200 mg 1 6llum sj6 2. stigs og 3. stigs klinisku rannsoknunum

(2.267 sjuklingar) var 26,5 a hver 100 sjuklingaar ttsetningar (PYE).

[ samanburdarrannsoknum med lyfleysu par sem notud voru sjukdémstemprandi gigtarlyf (DMARD), var
tidni alvarlegra sykinga 4 12 vikum hja hopnum sem fékk filgotinib 200 mg 1,0% samanborid vid 0,6%
hja lyfleysuhopnum. [ FINCH 3 rannsékninni med samanburdi vid metotrexat (MTX) var tidni alvarlegra
sykinga & 24 vikum hja hépnum sem fékk filgotinib 200 mg einlyfjamedferd og hopnum sem fékk
filgotinib 200 mg asamt MTX 1,4% og 1,0%, 1 somu r6d, samanborid vid 1,0% hja hopnum sem fékk
MTX. Heildartioni alvarlegra sykinga adlogud fyrir utsetningu (EAIR) hja hépnum sem fékk filgotinib
200 mg 1 6llum sjo 2. stigs og 3. stigs klinisku rannsoknunum (2.267 sjuklingar) var 1,7 & hver

100 sjuklingaar utsetningar. Algengasta alvarlega sykingin var lungnabolga. Tidni alvarlegra sykinga
a0logud fyrir utsetningu hélst stodug vid langvarandi utsetningu.

I kliniskum rannsoknum 4 iktsyki var tidni alvarlegra sykinga harri hja sjiklingum 65 4ra og eldri.

[ samanburdarrannséknum med lyfleysu par sem notud voru sjukdémstemprandi gigtarlyf (DMARD), var
tidni aukaverkana tengdum smiti 4 12 vikum fyrir filgotinib 200 mg samanborid vid lyfleysu: syking i efti
hluta 6ndunarfeera (3,3% a moti 1,8%), pvagferasyking (1,7% a moéti 0,9%), lungnabdlga (0,6% a moéti
0,4%) og ristill (0,1% a4 méti 0,3%). Flest tilvik ristils folu 1 sér einn hudgeira og voru ekki alvarleg.
Heildartidni sykinga adlogud fyrir utsetningu (EAIR) fyrir ristil (herpes zoster) i 6llum sjo 2. stigs og

3. stigs kliniskum rannséknum (2.267 og 1.647 sjuklingar samtals fyrir 200 mg og 100 mg, i sdému r60)
var 1,6 & hver 100 sjuklingaar hja 200 mg hopnum og 1,1 4 hver 100 sjuklingaar hja 100 mg hopnum.

Sararistilbolga

Tegundir alvarlegra sykinga 1 kliniskum rannséknum a sararistilbolgu voru almennt svipadar og pad sem
greint var fra i kliniskum rannséknum & iktsyki hja medferdarhopunum sem fengu filgotinib i
einlyfjamedfero.

[ badum innleidslurannséknunum med lyfleysu var tidni alvarlegra sykinga 0,6% hja filgotinib 200 mg
hopnum, 1,1% hja filgotinib 100 mg hépnum og 1,1% hja lyfleysuhdépnum.  vidhaldsrannsékninni med
lyfleysu var tioni alvarlegra sykinga hja filgotinib 200 mg hopnum 1%, samanborid vid 0% hja
samsvarandi lyfleysuhopnum. Hja filgotinib 100 mg hépnum i vidhaldsrannsokninni var tidni alvarlegra
sykinga 1,7%, samanborid vi0 2,2% hja samsvarandi lyfleysuhépnum.

Teekifeerissykingar (fyrir utan berkla)

[ samanburdarrannséknum 4 iktsyki med lyfleysu par sem notud voru sjukdémstemprandi gigtarlyf
(DMARD) voru engar tekifzerissykingar 4 12 vikum hja hépnum sem fékk filgotinib 200 mg eda hja
lyfleysuhépnum. [ FINCH 3 rannsékninni med samanburdi vid metétrexat var tidni taekifarissykinga 4
24 vikum 0, 0,2% og 0 hja hopnum sem fékk filgotinib 200 mg einlyfjamedferd, filgotinib 200 mg asamt
metotrexati og hopnum sem fékk metotrexat, i somu rod. Heildartioni tekifeerissykinga adlogud fyrir
utsetningu (EAIR) hja hopnum sem fékk filgotinib 200 mg 1 6llum sjo 2. stigs og 3. stigs klinisku
rannsoknunum 4 ikstyki (2.267 sjuklingar) var 0,1 4 hver 100 sjuklingaar utsetningar.

Ogledi
Ogledi var yfirleitt skammvinn og tilkynnt 4 fyrstu 24 vikum filgotinib medferdar.
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Kreatinkinasi

Skammtahadar haekkanir & kreatinkinasa (CPK) komu fram & fyrstu 12 vikum filgotinib meodferdar og
héldust stodugar eftir pad. I viku 24 1 3. stigs rannsoknunum (FINCH 1, 2 og 3), var medalhakkun
(stadalfravik, SD) fra grunngildi kreatinkinasa -16 (449), 61 (260) og 33 (80) ein./l fyrir lyfleysu,
filgotinib 200 mg og 100 mg, i sému ro0.

i 3. stigs samanburdarrannséknum med lyfleysu par sem notud voru sjukdomstemprandi gigtarlyf
(DMARD) (FINCH 1 og FINCH 2) i 12 vikur, var greint fra haekkunum & kreatinkinasa > 5 x edlileg efri
mork (ULN) hja 0,5%, 0,3% og 0,3% sjuklinga i lyfleysu-, filgotinib 200 mg og filgotinib 100 mg
hopunum, 1 somu r60. Flestar haekkanir > 5 x ULN gerdu pad ekki ad verkum ad haetta purfti medferd.

Reynsla Or langtima framhaldsrannséknum

Tktsyki

[ langtima framhaldsrannsokninni DARWIN 3, fengu sjtiklingar sem komu ar DARWIN 1 rannsékninni
(N=497) filgotinib einu sinni a4 dag 1 ad midgildi 5,3 ar og sjuklingar sem komu ir DARWIN 2
rannsokninni (N=242) fengu filgotinib einu sinni 4 dag i ad midgildi 5,6 ar. I langtima
framhaldsrannsokninni FINCH 4 fengu 1.530 sjuklingar filgotinib 200 mg einu sinni 4 dag og

1.199 sjuklingar fengu filgotinib 100 mg einu sinni 4 dag i ad midgildi 1,5 ar. Oryggissnid filgotinibs var
svipad og pad sem sast 1 2. stigs og 3. stigs rannsoknunum.

Sararistilbolga

[ langtima framhaldsrannsokn (SELECTION LTE) hja sjiiklingum sem toku patt i SELECTION
rannsokninni fengu sjuklingar filgotinib 200 mg (N = 871), filgotinib 100 mg (N = 157) eda lyfleysu

(N =133) i ad midgildi 55, 36 og 32 vikur, i sému 16d. Oryggissnid filgotinibs var svipad og pad sem sast
1 SELECTION innleidslu- og vidhaldsrannsoknunum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Filgotinib hefur verid gefid 1 kliniskum rannséknum sem stakur skammtur einu sinni 4 dag sem nam allt
a0 450 mg an pess a0 skammtahad eiturverkun kaemi fram. Aukaverkanir voru sambaerilegar peim sem
saust vid leegri skammta og engar sérstakar eiturverkanir komu fram. Upplysingar um lyfjahvorf eftir
stakan 100 mg filgotinib skammt hja heilbrigdum sjalfbodalioum benda til pess ad u.p.b. 50% af gefnum
skammiti skiljist ut innan 24 klst. fra gjof og 90% skammts skiljist Gt innan 72 klst. Vid ofskdmmtun er
radlagt ad hafa eftirlit me0 sjuklingnum vegna teikna og einkenna um aukaverkanir. Medferd vid
ofskommtun filgotinibs felur 1 sér almennar studningsadgerdir svo sem eftirlit med lifsmérkum auk
athugunar 4 klinisku astandi sjuklings. Ekki er vitad hvort haegt sé ad fjarlegja filgotinib med skilun.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, JAK-hemlar, ATC-flokkur: LO4AF04
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Verkunarhattur

Filgotinib er afturkraefur hemill 4 JAK-ensim, sem keppir um bindiset vid adenosintrifosfat
(ATP-competitive). JAK-ensim eru innanfrumu ensim sem midla bodum sem stafa af vixlverkun
cytdkina- og vaxtarpatta viotaka sina i frumuhimnunni. JAK1 er mikilveegt vid midlun bélguboda af
vOldum cytokina, JAK2 vid midlun boda vid mergfrumu- og raudkornamyndun og JAK3 gegnir
mikilveegu hlutverki vid ad vidhalda stodugu astandi (homestasis) 1 onemiskefinu og vid myndun
eitilfrumna. Innan bodleida sja JAK-ensim um fosforun og virkjun bodtengla og efnahvata umritunar
(signal transducers and activators of transcription, (STAT)) og breyta pannig frumustarfsemi, m.a.
genatjaningu. Filgotinib breytir pessum bodleidum med pvi ad hindra fosforun og virkjun STAT-efna. i
lifefnafreedilegum profunum hamladi filgotinib einkum starfsemi JAK1 og synt var fram 4 > 5 falt-meiri
virkni filgotinibs 4 JAK1 en JAK2, JAK3 og TYK2.  préfunum i mannafrumum hamladi filgotinib
einkum bodmidlun af véldum JAK1/JAK3 nedanvert vid tvipatta cytokinvidtaka (heterodimeric) fyrir
interleukin IL-2, IL-4 og IL-15, boOmidlun af voldum JAK1/2 eftir bindingu IL-6 og bodmidlun af
voldum JAK1/TYK?2 eftir bindingu interferona af tegund I, frekar en eftir bindingu cytdokina vid vidtaka
sem midla bodum fyrir tilstilli tveggja JAK2 sameinda eda JAK2/TYK2. GS-829845, helsta umbrotsefni
filgotinibs, var u.p.b. 10-falt minna virkt heldur en filgotinib i in vitro profunum, en syndi svipadan
forgang vardandi hémlun 4 virkni. [ in vivo rottulikani stofudu heildarlyfhrifin einkum af umbrotsefninu.

Lyfhrif

Homlun a STATI fosforun af véldum IL-6

Gjof filgotinibs olli skammtahadri homlun a fosforun STAT1 sem var 6rvud af IL-6 i heilblodi ur
heilbrigdum einstaklingum. Gjof filgotinibs hafdi ekki ahrif 8 JAK2-tengda forsforun STATS sem var
orvud af GM-CSF.

Oncemisglobiilin

[ FINCH 1, 2 og 3 rannsoknunum voru midgildi og fjérdungasponn fyrir IgG, IgM og IgA gildi i sermi ad
mestu afram innan edlilegra viomidunarmarka a 24 vikum medferdar med filgotinibi hja sjuklingum med
iktsyki og 4 58 vikum meodferdar hja sjuklingum med sararistilbolgu.

Ahrif a blodgildi

timabundinn haekkun 4 medalgildi ALC sem hélst innan edlilegra vidmidunarmarka og for smam saman
aftur i eda nalaegt grunngildum med aframhaldandi medferd eftir viku 12. 1 FINCH 1, 2 og 3
rannsoknunum hélst midgildi bl6ogildis stodugt innan edlilegra marka 4 24 vikum medferdar med
filgotinibi. Litilshattar l&ekkun 4 midgildi blodflagnafjolda kom fram & fyrstu 4 vikum medferdar med
filgotinibi og hélst stodugur eftir pad i 24 vikur. Midgildi blodflagnafjolda hélst innan edlilegra marka.

[ SELECTION rannsokninni 4 sjuklingum med sararistilbolgu hélst midgildi blodgildis stodugt &
58 vikum medferdar med filgotinibi.

C-hvarfgjarnt protein

Lakkun 4 C-hvarfgjérnu préteini (CRP) i sermi kom pegar fram 2 vikum eftir upphaf medferdar med
filgotinibi og hélst i 24 vikur medferdar hja sjiklingum med iktsyki og i 58 vikur medferdar hja
sjuklingum med sararistilbolgu.

Verkun og 6ryggi

Lktsyki

Verkun og 6ryggi filgotinibs einu sinni 4 dag var metid i premur 3. stigs rannsoknum (FINCH 1, 2 og 3).
betta voru slembivaldar, tviblindar, fjolsetra rannsoknir hja sjuklingum med midlungs til alvarlega iktsyki
greinda samkvamt viomioum American College of Rheumatology (ACR)/European League Against
Rheumatism (EULAR) 2010.
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FINCH 1 var 52-vikna rannsokn hja 1.755 sjuklingum med iktsyki sem hofou ekki fullnegjandi svérun
vi0 metdtrexati. Sjuklingar fengu filgotinib 200 mg einu sinni a dag, filgotinib 100 mg einu sinni & dag,
adalimumab & 2 vikna fresti eda lyfleysu, allt til vidbotar vid stoduga gjof metotrexats. I viku 24 voru
sjuklingar sem fengu lyfleysu slembivaldir & ny til ad fa filgotinib 100 mg eda 200 mg einu sinni a dag til
loka viku 52. Adalendapunktur var hlutfall sjuklinga sem nadu ACR20 svorun i viku 12.

FINCH 2 var 24-vikna rannsokn hja 448 sjiklingum med iktsyki sem hofou ekki fullnegjandi svorun vid
sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (DMARD). Sjuklingar sem fengu filgotinib 200 mg einu sinni 4 dag,
filgotinib 100 mg einu sinni 4 dag eda lyfleysu, allt til viobotar vid samfellda stoduga gjof hefobundinna
tilbuinna (synthetic) sjukdomstemprandi gigtarlyfja (DMARD) (hefdbundin tilbuin sjikdéomstemprandi
gigtarlyf (csDMARD): metotrexat (MTX), hydroxyklorokin, sulfasalazin eda leflunomid).
Adalendapunktur var hlutfall sjuklinga sem nadu ACR20 svorun i viku 12.

FINCH 3 var 52-vikna rannsokn hja 1.249 sjuklingum med iktsyki sem hofou ekki 40ur fengid medferd
med metotrexati. Sjuklingar fengu filgotinib 200 mg einu sinni 4 dag 4samt MTX einu sinni 1 viku,
filgotinib 100 mg einu sinni & dag asamt MTX einu sinni i viku, filgotinib 200 mg (einlyfjamedferd) einu
sinni 4 dag eda MTX (einlyfjamedferd) einu sinni 1 viku. Adalendapunktur var hlutfall sjiklinga sem nadu
ACR20 svorun 1 viku 24.

Klinisk svorun
Heerra svorunarhlutfall midad vid lyfleysu eda MTX kom 1 1jos 1 viku 2 fyrir ACR20 og svorun hélst ut
viku 52.

Meodferd med filgotinib 200 mg skiladi bata 1 6llum einstokum ACR pattum, par med talid aumum og
boélgnum lidum, heildarmati sjuklings og laeknis, mati samkvamt melikvarda um heilsufar og fotlun
(Health Assessment Questionnaire Disability Index (HAQ-DI)), mati & verkjum og CRP nemismalingum,
samanborid vid lyfleysu eda MTX. | tveimur af 3. stigs rannsoknunum (FINCH 1 og FINCH 2) var
samanburdurinn (4 moti lyfleysu) gerdur til viobotar vid MTX eda csDMARD (sja hér fyrir ofan).

Litil sjukdomsvirkni og sjukdomshlé

[ 6llum 3. stigs rannsoknunum var marktaekt heerra hlutfall sjuklinga sem fékk medferd med filgotinib

200 mg asamt MTX eda 60rum csDMARD sem nadi litilli sjakdémsvirkni og sjikdomshléi (DAS28-CRP
<3,2 og DAS28-CRP < 2,6) i viku 12 og 24 samanborid vid lyfleysu eda MTX. Filgotinib 200 mg var
ekki lakara en adalimumab i viku 12 fyrir DAS28-CRP < 3,2 i FINCH 1 (tafla 3).

Tafla 3: Klinisk svorun i viku 12,24 og 521 FINCH 1, 2 og 3

FINCH 1 FINCH 2 FINCH 3
MTX-IR bDMARD-IR EkKi 4dur fengio MTX
FIL FIL FIL FIL FIL FIL | FIL
Meofers | 200 mg | 100 mg | *P2 | PO | 200mg | 100 mg|"2° | 200 mg | 100 mg | 200 mg | MTX
+MTX + ¢sDMARD +MTX | + MTX | mono
N 475 | 480 | 325 | 475 147 | 153 | 148 | 416 207 210 | 416
Vika
ACR20 (hlutfall sjiklinga)
12 777 | 70 | 71 | 50 66" sgeer | 31 | 7741 | 7211 | 7191 | 59
24 787t | 78t | 74 | 59 6911 55ttt | 34 | 81 80" 78 71
52 78 76 | 74 | - - - — | 75t 731 | 75t | 62
ACRS50 (hlutfall sjiklinga)
12 471111 36ttt 35 20 4311t 3 ftf 15 53ttt 44711 461t 28
24 sttt | 53ttt | 52 | 33 461 35t | 19 | ettt 57 | 58t | 46
52 62 59 | 59 | - - - - | ettt 591 | 61t | 48
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FINCH 1 FINCH 2 FINCH 3
MTX-IR bDMARD-IR EKkKki aour fengio MTX
FIL FIL FIL FIL FIL FIL FIL
Meofero | 200 mg | 100 mg | *P2 | PO | 200mg | 100 mg|"2° | 200 mg | 100 mg | 200 mg | MTX
+MTX + ¢sDMARD +MTX | + MTX | mono

N 475 | 480 | 325 | 475 147 | 153 | 148 | 416 207 210 | 416
ACR70 (hlutfall sjiklinga)

12 26719 1977 14 7 2271t 141 7 337t 2771 297t 13

24 3611 3071 30 15 3271 207t 8 44117 4071 407t 26

52 44 38 39 - - - - 4871 407t 4571 30
DAS28-CRP < 3,2 (hlutfall sjuklinga)

12 50" 39" 43 23 41" 37 16 5671 5071 487t 29

24 617188817 | 53711888 | 50 34 4811 38fff 21 6971t 6371t 6071t 46

52 661 59 59 - - - - 6971t 607t 661t 48
DAS28-CRP < 2,6 (hlutfall sjuklinga)

12 34888199 | D4 7THes 24 9 22t 257ff 8 4071 327ft 307t 17

24 48" SIS | 35788 | 36 16 3177 267t 12 54 43" 4271 29

52 549 43 46 - - - - 53t 437t 467t 31
CDALI breyting fra grunngildi (medaltal)

12 226,07 | -23.371 | 235(-20,3| -26,21" |-23,877|-17,3| -27,81" | 26,1717 | -27 5771 | 22,7

24 -30,677 | -28,671 | -28,4|-26,3| -30,97 -27,8™ | -25,4| -31,3% | -30,07" | -31,377T| -28,2

52 -32,9 -30,9 (-31,6| - - - - 233,871 | 31,97 |-33,61|-31,2

ADA: adalimumab; bDMARD: liffredilegt DMARD; csDMARD: hefdbundid tilbuid DMARD; DMARD: sjukdémstemprandi
glgtarlyf FIL: filgotinib; IR: 6fullnaegjandi svorun; mono: einlyfjamedferd; MTX: metotrexat; PBO: lyfleysa.

p <0,05; ** p<0,01; *** p <0,001 & moéti lyfleysu (& moti MTX fyrir FINCH 3) (tolfraedilega markteekur munur adlagad fyrir

margfaldan samanburd).

T p<0,05 1 p<0,01; 1 p< 0,001 &4 méti lyfleysu (4 moti MTX fyrir FINCH 3) (p-nafngildi).

# p<0,05 ##p<0,01; #H p< 0,001 a moti adalimumabi fyrir FINCH 1 (jafngildisprofun, t6lfreedilega markteekur munur
adlagad fyrir margfaldan samanburd) (greint fyrir DAS28-CRP < 3,2 og < 2,6 paradan samanburd eingdngu).

§ p=<0,05 8§ p=<0,01; §§§ p<0,001 & moti adalimumabi fyrir FINCH 1 (jafngildisprofun, lagmarks p-gildi) (greint fyrir
DAS28-CRP < 3,2 og < 2,6 paradan samanburd eingéngu).

I p<0,059Tp<0,01; 999 p <0,001 & méti adalimumabi fyrir FINCH 1 (profun a hvort sé betra, lagmarks p-gildi) (greint fyrir

ACR20/50/70, og DAS28-CRP < 3,2 og < 2,6 paradan samanburd eingdngu).
Athugid: Samanburdur for fram vid stodugt MTX (FINCH 1) eda csDMARD(s) (FINCH 2).

Svérun a rontgenmynd
Homlun & framgangi lidskemmda var metin med adlogudu heildar Sharp skori (mTSS) og pattum pess,
uratuskori og prengingarskori lidbils, 1 viku 24 og 52 1 FINCH 1 og FINCH 3.

Hja sjuklingum sem hofou ekki naegilega svorun vid metotrexati olli medferd med filgotinibi asamt
metotrexati tolfraedilega marktekri homlun 4 framgangi lidskemmda samanborid vid lyfleysu dsamt
metotrexati 1 viku 24 (tafla 4). Greiningar 4 skorum fyrir Uratu og lidbilsprengingu voru i samrami vid
skorin 1 heild.
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Tafla 4: Svorun 4 rontgenmynd i viku 24 og 52 i FINCH 1 og 3

FINCH 1 FINCH 3
MTX-IR EkKki adur fengio MTX
FIL FIL FIL FIL
ADA PBO
Medfers | 200mg | 100 mg Flflfff;‘g 100mg | 200mg | MTX
+ MTX +MTX mono
N 475 | 480 | 325 | 475 416 207 210 416
Vika
Adlagad heildar Sharp skor (mTSS), medal (SD) breyting fra grunngildi
0,13 0,17 0,16 0,22 -0,04 0,51
24 094 | 0.91) (0.95) 0,37 (1,42) | 0,21 (1,68) (1.53) A7 | (2.89)
0,21 0,50 0,58 B . 0,23 0,33 0,81
52 143 | @10 | G.62) 03T 1y | 1,90 | (3.09)
Hlutfall sjuklinga meo engan framgang skv. rontgenmynd a
24 88%"" 86% 86% 81% 81%" 77% 83%" 72%
52 88% 81% 82% - 81%'" 76% 77% 71%

ADA: adalimumab; FIL: filgotinib; IR: 6fullnzgjandi svorun; mono: einlyfjamedferd; MTX: metotrexat; PBO: lyfleysa.
a  Enginn framgangur skilgreindur sem breyting 8 mTSS < 0.

*

p <0,05; ** p <0,01; *** p < 0,001 &4 moti lyfleysu (t61fredilega marktekur munur adlagad fyrir margfaldan samanburd).

T p<0,05 fp<0,01; 1 p<0,001 4 méti lyfleysu (4 moti MTX fyrir FINCH 3) (p-nafngildi).

Nidurstoour midad vid likamsfeerni og heilsufar
Medferd med filgotinib 200 mg olli marktaekt beettri likamsfzerni, melt med breytingu fra grunnlinu a
malikvarda HAQ-DI (Tafla 5).

Tafla 5: Medalbreyting fra grunngildi 4 maelikvarda a heilsufar og fotlun (HAQ-DI) i viku 12, 24 og
52iFINCH1,20g3

Medalbreyting fra grunnlinu

FINCH 1 FINCH 2 FINCH 3
MTX-IR bDMARD-IR EkKki a0ur fengio MTX
FIL FIL FIL FIL FIL FIL FIL
Medferd 200 mg | 100 mg | “P2 | PBO | 200 mg | 100 mg | PBC | 200 mg | 100 mg | 200 mg | MTX
+MTX + csDMARD +MTX | + MTX | mono
N 475 | 480 [325] 475 | 147 | 153 | 148 | 416 207 | 210 | 416
Vika
Mzlikvaroi a heilsufar og fotlun (HAQ-DI)
Grunnlinuskor | 1,59 1,55 1,59 | 1,63 1,70 1,64 1,65 1,52 1,56 1,56 1,60
12 -0,69™" -0,56"" | -0,61 | -0,42 | -0,55""|-0,48""| -0,23 | -0,85"T | -0,7771" | -0,76""" | -0,61
24 -0,8271" | -0,75"7 | -0,78 | -0,62 | -0,75'"" | -0,60" | -0,42 | -0,94"* | -0,90" | -0,89" | -0,79
52 -0,93 | -0,85 |-085| - - - - | -1,00%" | -0,97 | -0,95% | -0,88

ADA: adalimumab; bDMARD: liffredilegt DMARD; csDMARD: hefdbundid tilbtid DMARD; DMARD: sjukdémstemprandi
gigtarlyf; FIL: filgotinib; IR: 6fullnagjandi svorun; mono: einlyfjamedferd; MTX: metdtrexat; PBO: lyfleysa.

*

p <0,05; ** p <0,01; *** p <0,001 & moti lyfleysu (tdlfredilega markteekur munur adlagad fyrir margfaldan samanburd).

T p<0,05 1 p<0,01; F+f p<0,001 4 méti lyfleysu (4 moti MTX fyrir FINCH 3) (p-nafngildi).

Heilsufarslegar nidurstoour voru metnar med stuttri konnun um heilsufar (Short Form health survey
(SF-36)). Sjuklingar sem fengu medferd med filgotinib 200 mg asamt MTX eda 60rum csDMARD syndu
télulega meiri bata frd grunnlinu i skori fyrir likamlega peetti 1 SF-36 sem og Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy Fatigue (FACIT-Fatigue) i viku 12 og 24 samanborid vid lyfleysu asamt
MTX/csDMARD eda MTX.
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Verkun til lengri tima

DARWIN 3 var langtima opin framhaldsrannsdkn hja sjuklingum sem hofdu tekid patt i annarri af
upphafsrannsoknunum DARWIN 1 eda DARWIN 2 (filgotinib samanborid vid lyfleysu, med eda an
metotrexats) og sem myndu hafa dvinning af aframhaldandi medferd med filgotinibi ad mati rannsakanda.
Samtals toku 739 sjuklingar patt i rannsdkninni. Medaltimalengd eftirfylgni var 5,4 ar og ad hamarki 8 ar.
Greint var fra samhlida notkun metotrexats hvenaer sem er medan 8 DARWIN 3 rannsokninni st60 hja
70% einstaklinga.

I viku 396 var ACR20/50/70 svorun 87,3%/65,4%/47,8% hja sjiklingum sem fengu afram filgotinib med
eda an metdtrexats (N=228/739). DAS28 (CRP) < 3,2 tidni litillar sjukdomsvirkni og DAS28 (CRP)

< 2,6 tioni klinisks sjukdomshlés var 75,5% og 62,8% 1 viku 396 hja sjiklingum sem fengu afram
filgotinib med eda an metotrexats (N=196/739).

Sararistilbolga

Verkun og 6ryggi filgotinibs einu sinni a4 dag var metid i 2b. stigs og 3. stigs slembivalinni, tviblindri,
rannsokn med samanburdi vid lyfleysu (SELECTION) hja sjaklingum med i medallagi til alvarlega virka
sararistilbolgu (Mayo Clinic skor 6 til 12; undirskor ristilspeglunar > 2; undirskor bledingar ur

endaparmi > 1; undirskor tidni haegda > 1; og undirskor heildarmats rannsakanda > 2). { SELECTION
rannsokninni voru tveer innleidslurannsoknir (UC-1 og UC-2) sem fylgt var eftir med rannsokn a
viohaldsmeodferd (UC-3), med samtals 58 vikna medferdartima. Sjuklingar mattu nota stoduga skammta af
samhlida medferdum vid sararistilbolgu, p.m.t. amindsalicylat til inntoku, barkstera til inntdku (skammtur
sem jafngildir allt a0 30 mg/dag af prednisoni) og 6naemistemprandi lyf (azatioprin, 6-MP eda metotrexat).

UC-1 var 11-vikna rannsokn 4 innleidslumedferd hja 659 sjuklingum med sararistilbolgu sem hofou ekki
adur fengid medferd med liffraedilegu lyfi og synt 6fullnaegjandi svorun vid, hfou misst svorun vid eda
fengid opol fyrir barksterum eda dnamistemprandi lyfjum. Sjiklingar fengu filgotinib 200 mg einu sinni &
dag (N = 245), filgotinib 100 mg einu sinni & dag (N = 277) eda lyfleysu (N = 137). { upphafi voru 56%
sjuklinga med undirskor ristilspeglunar 3; 24% fengu eingéngu barkstera til inntdku, 23% eingdngu
onemistemprandi lyf, 7% barkstera og dnamistemprandi lyf og 47% hvorki barkstera né
onemistemprandi lyf.

UC-2 var 11-vikna rannsokn 4 innleidslumeodferd hja 689 sjuklingum med sararistilbolgu sem hofdu adur
fengid liffreedileg lyf og synt 6fullnaegjandi svorun vio, hofou misst svorun vid eda fengid opol fyrir TNF-
hemli (tumour necrosis factor (TNF) blocker) eda vedolizamabi. Sjuklingar fengu filgotinib 200 mg einu
sinni 4 dag (N = 262), filgotinib 100 mg einu sinni 4 dag (N = 285) eda lyfleysu (N = 142). [ upphafi voru
78% sjuklinga med undirskor ristilspeglunar 3; 85% hofou engan arangur af a.m.k. einni fyrri medferd
med TNF-hemli, 52% hofdu engan arangur af vedolizimabi og 43% hofou engan arangur af a.m.k. einni
fyrri medferd med TNF-hemli og vedoliziimabi; 36% fengu eingdngu barkstera til inntéku, 13% eingdngu
onaemistemprandi lyf, 10% barkstera og 6naemistemprandi lyf og 41% hvorki barkstera né
onzmistemprandi lyf.

Adalendapunktur fyrir UC-1 og UC-2 var hlutfall sjiklinga sem nadi kliniskum bata i viku 10. Kliniskur
bati var skilgreindur sem MCS undirskor ristilspeglunar 0 eda 1 (undirskor ristilspeglunar 0 skilgreint sem
edlilegur eda ovirkur sjukdémur og undirskor 1 skilgreint sem rodi, minna &damagn og enginn
molnanleiki), undirskor bledingar Gr endaparmi 0 (engin bleding r endaparmi) og a.m.k. eins punkts
leekkun undirskors tidni hagoa fra upphafi til ad na 0 eda 1. Lykilaukaendapunktar verkunar voru medal
annars bati skv. MCS, bati skv. ristilspeglun og vefjafraedilegur bati 1 viku 10.

UC-3 var 47-vikna rannsokn & vidhaldsmedferd hja 558 sjuklingum med sararistilbolgu sem h6fou nad
kliniskri svorun eda bata i viku 10 med filgotinibi i rannsékn UC-1 (N = 320) eda rannsékn UC-2

(N =238). Klinisk svorun var skilgreind sem laekkun skv. MCS um > 3 punkta og > 30% laekkun fra
upphafi, asamt leekkun undirskors bledingar tr endaparmi um > 1 punkt eda heildarundirskor blaedingar
ur endaparmi 0 eda 1. Sjuklingar voru slembivaldir 1 viku 11 til ad fa innleidsluskammt med filgotinibi eda
lyfleysu til og med viku 58. Likt og i rannsoknum UC-1 og UC-2 mattu sjuklingar nota stdduga skammta
af amindsalicylati til inntdku eda 6naemistemprandi lyfjum; hins vegar purfti ad minnka smam saman
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barkstera premur vikum eftir ad patttaka i rannsokninni hofst. Adalendapunktur var hlutfall sjiklinga sem
nadi kliniskum bata i viku 58. Lykilaukaendapunktar verkunar voru bati skv. MCS, vidvarandi kliniskur
bati, kliniskur bati i 6 manudi an barkstera, bati skv. ristilspeglun og vefjafraedilegur bati i viku 58.

Kliniskar niourstoour

[ baedi UC-1 og UC-2 rannsoknunum nadi marktaekt heerra hlutfall sjuklinga sem fengu filgotinib 200 mg
kliniskum bata 1 viku 10 samanborid vid lyfleysu (tafla 6). Markteekt haerra hlutfall sjuklinga sem hafdi
ekki a0ur fengio liffreedileg lyf (UC-1) sem fékk filgotinib 200 mg nadi bata skv. MCS, bata skv.
ristilspeglun og vefjafraedilegum bata i viku 10 samanborid vio lyfleysu (tafla 6).

Verkun hja filgotinib 100 mg hépnum samanborid vid lyfleysu var ekki tolfredilega markteek i viku 10 1
badi UC-1 og UC-2 rannsdkn.

Tafla 6: Hlutfall sjiklinga sem n4di endapunkti verkunar i viku 10 i rannséknum 4
innleioslumedfero UC-1 og UC-2

ucC-1 ) uC-2
EKKi a0ur fengio liffreedilegt lyf Adur fengid liffreeodilegt lyf *
N =659 N = 689
FIL FIL
Endapunktur 200 mg | Lyfleysa | Medferdarmunur | 200 mg | Lyfleysa | Medferdarmunur
n (%) N=245 | N=137 0g 95% CI N=262 | N=142 0g 95% CI
10,8% 7,2%
64 21 ’ 30 6 ’
Kliniskur bati ® o o (2,1%; 19,5%) o o (1,6%; 12,8%)
(26,1%) | (15,3%) b =0,0157 (11,5%) (4,2%) p=0,0103
Svara hvorki
TNF-hemlum né - - ) 8/ 1%0 1/ 604 i
vedolizimabi ° (6,7%) (1,6%)
12,1%
60 17 ’ 25 6 5,3%
: d o/ . () >
Bati skv. MCS 24.5%) | (124%) | CB%:204%) g 500 | 40%) | (~0.1%: 10,7%)
p=0,0053
0,
Bati skv. 30 5 o 9(5’,612 " 9 3 1,3%
ristilspeglun ¢ (12,2%) (3,6%) 1’3 :O(’) 00’ 470 (3,4%) (2,1%) (—2,5%; 5,1%)
0,
Vefjafraeoilegur 86 22 © 9(}/9.’(2)?20/) 52 12 11,4%
bati f (35,1%) | (16,1%) 1’3 <°(’) 0001 ° (19,8%) | (8,5%) (4,2%; 18,6%)

CI: 6ryggisbil; FIL: filgotinib; MCS: skor skv. Mayo Clinic.

a  Adur fengid liffredilegt lyf = Sjuklingar sem hafa adur synt 6fullnaegjandi svorun vid, hafa misst svorun vid, eda fengid dpol
fyrir TNF-hemli eda vedoliziimabi.

b Adalendapunktur. Kliniskur bati var skilgreindur sem MCS undirskor ristilspeglunar 0 eda 1 (undirskor ristilspeglunar 0
skilgreint sem edlilegur eda ovirkur sjikdomur og undirskor 1 skilgreint sem rodi, minna @damagn og enginn molnanleiki),
undirskor bledingar ir endaparmi 0 (engin bleeding ur endaparmi) og a.m.k. eins punkts lekkun tidni haeegda fra upphafi til ad
na 0 eda 1.

¢ Greining 4 undirhopi byggd a sjuklingum sem h6fdu adur ekki haft arangur af medferd med badi TNF-hemli og
vedolizimabi.

d Bati skv. MCS var skilgreindur sem MCS < 2 og ekkert undirskor > 1.

Bati skv. ristilspeglun var skilgreindur sem MCS undirskor ristilspeglunar 0.

f Vefjafredilegur bati var metinn med pvi ad nota Geboes vefjafraediskor skilgreind pannig ad stig 0 er < 0,3, stig 1 er< 1,1,
stig 2a er <2A.3, stig 2b er 2B.0, stig 3 er 3,0, stig 4 er 4,0 og stig 5 er 5,0.

[¢]

Hlutfall sjuklinga i rannséknum UC-1 og UC-2 sem nadi kliniskri svérun var 66,5% og 53,1%, i sdmu
r00, fyrir sjuklinga sem fengu filgotinib 200 mg samanborid vid 46,7% og 17,6%, i sému rdd, fyrir
sjuklinga sem fengu lyfleysu i viku 10.

[ rannsékn & vidhaldsmedferd (UC-3) nadi marktaekt haerra hlutfall sjiiklinga sem fengu filgotinib 200 mg

eda filgotinib 100 mg kliniskum bata i viku 58 samanborid vid lyfleysu. Hlutfall sjuklinga sem naoi
kliniskum bata kemur fram i t6flu 7. Marktackt haerra hlutfall sjiklinga sem fengu filgotinib 200 mg nadi
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bata skv. MCS, vidvarandi kliniskum bata, kliniskum bata 1 6 manudi an barkstera, bata skv. ristilspeglun
og vefjafraedilegum bata i viku 58 samanborid vid lyfleysu.

Lykilaukanidurstodur verkunar fyrir medferd med filgotinib 100 mg samanborid vid lyfleysu voru ekki
tolfreedilega markteekar i viku 58.

Tafla 7: Hlutfall sjiklinga sem n4di endapunkti verkunar i viku 58 i rannsékn 4 vidhaldsmedfero
UC-3

Innleioslumedferd FIL 200 mg
Endapunktur FIL 200 mg Lyfleysa Medferdarmunur og
n (%) N =199 N =98 95% CI
26,0%
74 11 ’

sy <ab o/ . 0,
Kliniskur bati (37.2%) (11.2%) (1%0!())’ 33(,)91 %)

Ekki 40ur fengio liffreedilegt lyf (fé/ 168/7) (196/57;‘/) -

5 0 ) o
Adur fengid liffredilegt lyf (22 32 /99(5) ( j /;‘;) -
5 0 ) o
60 9 25,5%
. ¢ o/. 0
Bati skv. MCS (34.7%) (9.2%) (l%()</oo, 8’3(,)01/0)
36 5 13,0%
. . sz «db o/ . 0,
Vidvarandi kliniskur bati (18,1%) (5.1%) (51,)3 :/o(,) 20(()),264A))

Ekki adur fengio liffraedilegt lyf (2253/1‘92) (;l /jj/o ) -

Adur fengid liffraedilegt lyf (1121 /0902/0 ) (21 /34(:‘/0 ) -

- . (e 20,8%
Kliniskur bati i 6 manudi 4n 25/92 3/47 (7.7%: 33,9%)
barkstera ¢® (27,2%) (6,4%) 1; :06 00’550

Ekki 40ur fengio liffreedilegt lyf ( i 18 /;(,i ) (92 /12 (5 ) -

s 0 ) o
Adur fengid liffredilegt lyf (11/‘;2/ ) ( i /0205 ) -
5 0 ) o
31 6 0:5%
Bati skv. ristilspeglun f (1,8%; 17,1%)
(15,6%) (6,1%) _
p=0,0157
76 13 24.9%
Vefjafraeoilegur bati & (14,6%; 35,2%)
(38,2%) (13,3%)
p <0,0001

CI: oryggisbil; FIL: filgotinib; MCS: skor skv. Mayo Clinic.

a  Adalendapunktur. Kliniskur bati var skilgreindur sem MCS undirskor ristilspeglunar 0 eda 1 (undirskor ristilspeglunar 0
skilgreint sem edlilegur eda ovirkur sjikdomur og undirskor 1 skilgreint sem rodi, minna &damagn og enginn molnanleiki),
undirskor bleedingar ur endaparmi 0 (engin bleeding ur endaparmi) og a.m.k. eins punkts leekkun tioni haegda fra upphafi til ad
na0edal.

b Greining & undirhdpi byggd & patttoku sjuklinga i UC-1 rannsokninni (ekki adur fengid liffraedilegt lyf) eda UC-2
rannsokninni (adur fengid liffraedilegt lyf; TNF-hemil og/eda vedolizamab).

¢ Bati skv. MCS var skilgreindur sem MCS < 2 og ekkert undirskor > 1.

d Vidvarandi kliniskur bati var skilgreindur sem kliniskur bati badi i viku 10 og viku 58.

e Kliniskur bati i 6 manudi an barkstera var skilgreindur sem kliniskur bati i viku 58 hja sjuklingum sem fengu barkstera i
upphafi UC-3 rannsdknarinnar og sem fengu ekki barkstera i a.m.k. 6 manudi fyrir viku 58.

f Bati skv. ristilspeglun var skilgreindur sem MCS undirskor ristilspeglunar 0.

g Vefjafredilegur bati var metinn med pvi ad nota Geboes vefjafraediskor skilgreind pannig ad stig 0 er < 0,3, stig 1 er<1,1,
stig 2a er <2A.3, stig 2b er 2B.O0, stig 3 er 3,0, stig 4 er 4,0 og stig 5 er 5,0.

Svorun skv. ristilspeglun

Svorun skv. ristilspeglun var skilgreind sem undirskor ristilspeglunar 0 eda 1. Hlutfall sjaklinga i rannsokn
UC-1 og UC-2 sem nadi svorun skv. ristilspeglun var 33,9% og 17,2%, i sdému r6d, hja sjuklingum sem
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fengu filgotinib 200 mg samanborid vid 20,4% og 7,7%, i sému rod, hja sjiklingum sem fengu lyfleysu, i
viku 10. I rannsokn UC-3 nadu 40,7% sjuklinga sem fengu filgotinib 200 mg ¢ maoti 15,3% sjiklinga sem
fengu lyfleysu svorun skv. ristilspeglun i viku 58.

Heilsutengd lifsgeedi (HRQoL)

Sjuklingar sem fengu filgotinib 200 mg tilkynntu um heekkun (framfarir) samtolu allra fjogurra
einkunnapatta & spurningalista um parmaboélgusjukdom (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire)
([IBDQ)] einkenni tengd pérmum, almenn virkni, andleg virkni og félagsleg virkni) 1 viku 10 i UC-1 og
UC-2 rannséknunum og i viku 58 1 UC-3 rannsokninni.

Langtima framhaldsrannsokn

Sjuklingar sem nadu enn ekki kliniskri svorun eda bata i viku 10 i UC-1 eda UC-2 rannsoknunum attu
moguleika 4 ad fa opna medferd med filgotinib 200 mg i SELECTION LTE rannsokninni. Eftir 12 vikna
vidbotarmedferd med filgotinib 200 mg i SELECTION LTE rannsokninni var hlutfall sjuklinga ar UC-1
og UC-2 rannsoknunum sem nadi MCS bata ad hluta 17,1% (12/70) og 16,7% (15/90), 1 sému 160 og
MCS svorun ad hluta nadist hja 65,7% (46/70) og 62,2% (56/90), i somu r6d. MCS bati ad hluta var
skilgreindur sem MCS < 1 ad hluta og MCS svorun ad hluta var skilgreind sem leekkun um > 2 4 MCS ad
hluta og ad minnsta kosti 30% leekkun fra upphafsskori i innleidslu, d4samt leekkun um > 1 4 undirskori
fyrir bleedingu Gr endaparmi eda heildarundirskor 0 eda 1 fyrir bledingu Gr endaparmi.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannsoknum a filgotinibi
hja einum eda fleiri undirhopum barna vid langvinnri sjalfvakinni lidagigt (b.m.t. iktsyki, hryggikt,
soralidagigt og sjalfvakinni barnalidagigt) og vid sararistilbolgu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bornum).

52 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku frasogadist filgotinib hratt og midgildi hamarkspéttni i plasma kom fram 2 til 3 klst. eftir
endurtekna skammta; midgildi hamarkspéttni i plasma fyrir adalumbrotsefni pess GS-829845 kom fram

5 klst. eftir endurtekna skammta. Utsetning fyrir filgotinibi og GS-829845 (AUC) 0g Cinax var svipud hja
heilbrigdum einstaklingum og hja sjuklingum med iktsyki og sararistilbolgu. Utsetning fyrir filgotinibi og
(GS-829845 (AUC) 0g Cumax er skammtahad fyrir skammta & medferdarbilinu. Péttni filgotinibs vio
jafnvaegi neest 4 2-3 dogum eftir inntdku einu sinni 4 dag. béttni GS-829845 vid jafnvagi nest 4 4 dogum
med u.p.b. 2-faldri upps6fnun eftir inntdku filgotinibs einu sinni a dag.

Enginn kliniskt markteekur munur & Gtsetningu kom fram pegar filgotinib var gefido med fiturikri eda
fitusnaudri maltid samanborid vid fastandi. Gefa ma filgotinib med eda an matar.

Utsetning fyrir filgotinibi vid jafnvaegi og GS-829845 vid gjof endurtekinna skammta koma fram i toflu 8.
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Tafla 8: Lyfjahvarfafraoilegar breytur fyrir filgotinib og GS-829845 eftir gjof endurtekinna
skammta af filgotinib 200 mg til inntoku med eda an matar hja sjaklingahépum

Iktsyki ? Sararistilbolga ©

Breyta . R : d . - )
Medaltal (%CV) Filgotinib GS-829845 Filgotinib GS-829845
Conax (ng/ml) 2,15 (48,1) 4,43 (29,3) 2,12(503)¢ 4,02 (30,5)°
AUCtau (pgklst/ml) 6,77 (43,7) 83,2 (27’3) 6’15 (28,1) f 72’1 (33,9) g

CV: breytileikastudull.

a  Ur itarlegum lyfjahvarfagreiningum i rannséknum FINCH 1, FINCH 2 og FINCH 3hj4 sjiklingum med iktsyki sem f4 200 mg
af filgotinibi einu sinni 4 dag.

b Ur itarlegum lyfjahvarfagreiningum i rannsékn SELECTION hja sjuklingum med séraristilbélgu sem fa 200 mg af filgotinibi

einu sinni a dag.

N=37

N=33

N=13

N=12

N=11

m@Q =H o oo

Dreifing

Binding filgotinibs og GS-829845 vid plasmaproétein i ménnum er litil (55 — 59% og 39 — 44% binding, i
somu r60). Hlutfall bl6d-til-plasma fyrir filgotinib var a bilinu 0,85 til 1,1 sem bendir ekki til pess ad
filgotinib og GS-829845 dreifist frekar i blodfrumur. Filgotinib og GS-829845 eru hvarfefni P-gp ferju.

Umbrot

Filgotinib umbrotnar ad miklu leyti og u.p.b. 9,4% og 4,5% af skammti til inntoku skilst ut sem obreytt
filgotinib i pvagi og heegdum, i somu rdd. Filgotinib umbrotnar adallega fyrir tilstilli CES2 og i minna
meeli fyrir tilstilli CES1. Badi CES2 og CES1 mynda GS-829845, sem er virkt umbrotsefni i blodras og er
u.p.b. 10-falt minna 6flugt en modurefnid. I kliniskri lyfjafraedilegri rannsokn voru filgotinib og GS-
829845 meirihluti geislavirkni i plasma (2,9% og 92%, 1 soému r6d). Ekki var haegt ad bera kennsl 4 nein
onnur mikilveeg umbrotsefni.

bar sem baedi filgotinib og GS-829845 studla ad verkun, var utsetning peirra sameinud i eina breytu,
AUC.s. AUCr er summan af AUC fyrir filgotinib og GS-829845, leiorétt fyrir sameindamassa peirra og
virkni.

Brotthvarf

Brotthvarf u.p.b. 87% af gefnum skammti var med pvagi sem filgotinib og umbrotsefni pess, en brotthvarf
um 15% af skammtinum var med haegdum. GS-829845 var u.p.b. 54% og 8,9% af skammtinum sem

fannst i pvagi og heegdum, i somu r60. Medal helmingunartimi filgotinibs og GS-829845 var u.p.b. 7 og
19 Kklst., i sému r60.

Sérstakir hopar

byngd, kyn, kynpattur og aldur
Likamspyngd, kyn, kynpattur og aldur h6fou engin kliniskt mikilvaeg ahrif a lyfjahvorf (AUC) filgotinibs
eda GS-829845.

Aldradir

Engin kliniskt mikilveegur munur var 4 medalatsetningu filgotinibs og GS-829845 (AUC og Cumax) hja
6ldrudoum > 65 ara midao vio fullordna < 65 ara.
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Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf filgotinibs og GS-829845 voru obreytt hja einstaklingum med veagt skerta nyrnastarfsemi
(CrCl 60 til <90 ml/min.). Haekkun a atsetningu (AUC) fyrir filgotinibi, GS-829845 og sameinadri AUC.
(£ 2-falt) kom fram hjé einstaklingum med 1 medallagi skerta nyrnastarfsemi (CrClI 30 til < 60 ml/min.).
Hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl 15 til < 30 ml/min.) var Gtsetning fyrir
filgotinibi (AUC) hakkud 2,2-falt og utsetning fyrir GS-829845 hakkadi umtalsvert eda 3,5-falt, sem
leiddi til 3-faldrar haekkunar & AUC.f. Lyfjahvorf filgotinibs hafa ekki verid ranns6kud hja einstaklingum
med nyrnasjukdom 4 lokastigi (CrCl < 15 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi

Engar kliniskt mikilvaegar breytingar komu fram 4 utsetningu (AUC) filgotinibs og GS-829845 hvoru um
sig eda samsettri Utsetningu peirra (AUC.g), hja einstaklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh B). Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & lyfjahvorfum hja einstaklingum med alvarlega
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C).

Ahrif filgotinibs & énnur lyf

Hugsanlegar milliverkanir milli filgotinibs og lyfja sem gefin eru samhlida eru taldar upp 1 t6flu 9 hér fyrir
nedan (aukning er gefin til kynna sem ,,1*, l&kkun sem ,,|“ og engin breyting sem ,,«<»>*; mork engra ahrifa
(no effect boundaries) eru 70 — 143% nema annad sé gefid til kynna).

Tafla 9: Rannsoknir 4 milliverkunum vié filgotinib!

Lyf eftir Ahrif 4 lyfjapéttni. Rédleggingar vardandi
laekningaflokki/hugsanlegur Medalprosentubreyting 4 AUC, Cmax | samtimis gjof med filgotinibi
verkunarhattur milliverkunar
SYKLALYF
Lyf gegn mykobakterium
Rifampisin (600 mg einu sinni & Filgotinib: Ekki er porf & ad adlaga
dag)? AUC: | 27% skammta vid samhlida
Crnax: | 26% lyfjagjof.
(Virkjun P-gp)
GS-829845:
AUC: | 38%
Crax: | 19%
AUC% | 33%
Sveppalyf
ftrakonazél (200 mg stakur Filgotinib: Ekki er porf & ad adlaga
skammtur)? AUC: 1 45% skammta vid samhlida
Crax: T 64% lyfjagjof.
(Virkjun P-gp)
GS-829845:
AUC: &
Crnax: <
AUCes: 1 21%
SYRUBINDANDI LYF
Famotidin (40 mg tvisvar 4 dag)? Filgotinib: Ekki er porf 4 ad adlaga
AUC: & skammta vid samhlida
(Heekkar syrustig i maga) Crnax: < lyfjagjof.
GS-829845:
AUC: &
CHIH.X: Ad
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Lyf eftir
leekningaflokki/hugsanlegur
verkunarhattur milliverkunar

Ahrif 4 lyfjapéttni.
Medalprosentubreyting 4 AUC, Cmax

Rédleggingar vardandi
samtimis gjof meo filgotinibi

1’OH-midazo6lam:
AUC: «

Crnax: <

Omeprazél (40 mg einu sinni 4 Filgotinib: Ekki er porf & ad adlaga
dag)? AUC: < skammta vid samhlida
Crmax: | 27% lyfjagjof.
(Heekkar syrustig i maga)
GS-829845:
AUC: &
Chnax: <>
HMG-CoA REDUKTASAHEMLAR
Atorvastatin (40 mg stakur Atorvastatin: Ekki er porf & ad adlaga
skammtur) 4 AUC: & skammta vid samhlida
Crax: | 18% lyfjagjof.
(Homlun a CYP3A4/ 2-hydroxy-atorvastatin:
OATP/BCRP) AUC: &
Crnax: <>
Pravastatin (40 mg stakur Pravastatin: Ekki er porf 4 ad adlaga
skammtur) 4 AUC: < skammta vid samhlida
Crax: 1 25% lyfjagjof.
(Hémlun & OATP)
Rosuvastatin (10 mg stakur Rosuvastatin: Ekki er porf & ad adlaga
skammtur) 4 AUC: 142% skammta vid samhlida
Crax: 1 68% lyfjagjof.
(Homlun & OATP og BCRP)
SYKURSYKILYF TIL INNTOKU
Metformin (850 mg stakur Metformin: Ekki er porf 4 ad adlaga
skammtur)* AUC: < skammta vid samhlida
Crnax: & lyfjagjof.
(Hémlun a4 OCT2, MATEI! og
MATE-2K)
GETNADARVARNIR TIL INNTOKU
Etinyl estradiol (0,03 mg stakur Etinyl estradiol: Ekki er porf 4 ad adlaga
skammtur)/levéonorgestrel (0,15 mg | AUC: <« skammta vid samhlida
stakur skammtur)* Cinax: < lyfjagjof.
Levonorgestrel:
AUC: &
CHIZ.X: >
SLAEVANDI LYF/SVEFNLYF
Midazoélam (2 mg stakur Midazoélam: Ekki er porf & ad adlaga
skammtur)*> AUC: < skammta vi0 samhlida
Crnax: < lyfjagjof.
(Homlun 4 CYP3A4)

(GS-829845: adalumbrotsefni filgotinibs.
Allar rannsoknir 4 milliverkunum sem

AN N B W=

gerdar voru hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Rannsokn gerd med stokum 200 mg skammti af filgotinibi.
Rannsokn gerd med stokum 100 mg skammti af filgotinibi.
Rannsokn gerd med 200 mg af filgotinibi einu sinni & dag.
Jafngildismork eru 80 — 125% fyrir midazélam og 1’OH-midazolam.
bar sem badi filgotinib og GS-829845 studla ad verkun, var utsetning peirra sameinud i eina breytu, AUCeff. AUCeff er

samsett AUC fyrir filgotinib og GS-829845, adlagad fyrir sameindamassa beirra og virkni.
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Hugsanleg ahrif filgotinibs a onnur lyf

In vitro gogn gefa til kynna a0 filgotinib og GS-829845 hamli ekki virkni eftirfarandi: CYP2B6, CYP2C8,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, UGT1A1, UGT1A4, UGT1A6, UGT1A9 og UGT2B7 vid kliniskt
mikilvaega péttni. Ekki er vitad hvort filgotinib geti 6rvad umbrot sem midlad er af CYP2B6 simyndudum
andréstan viotaka (CAR)in vivo. Ekki er haegt ad draga neina alyktun af in vitro gognum hvad vardar
haefni filgotinibs til ad 6rva eda hamla CYP1A2. In vivo gogn syndu enga homlun eda 6rvun umbrota sem
midlad er af CYP3A4.

Rannsoknir in vitro benda til pess a0 filgotinib og GS-829845 séu ekki hemlar a P-gp, BCRP, OCT1,
BSEP, OATI1, OAT3 eda OAT4 vid kliniskt mikilvaega péttni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsOkna 4 lyfjafraedilegu oryggi.

Hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif filgotinibs voru metin i 6 manada rasH2 rannsokn 4 erfoabreyttum
musum og i 2 4ra rannsokn a rottum. Filgotinib var ekki krabbameinsvaldandi i msum vio allt ad

150 mg/kg/dag, sem samsvarar u.p.b. 25 faldri utsetningu hja ménnum vid 100 mg skammta einu sinni 4
dag og 12 faldri utsetningu hja ménnum vid 200 mg skammta einu sinni 4 dag. [ 2 4ra rannsokninni a
rottum olli medferd med filgotinibi haekkadri tidni og minnkadri tof & godkynja Leydig frumuaexlum vid
haestu skammta sem namu 45 mg/kg/dag (tsetning u.p.b. 4,2 sinnum utsetning hja ménnum vid 200 mg
skammta einu sinni 4 dag); kliniskt mikilveegi pess er litio.

Filgotinib var ekki stokkbreytandi eda litningasundrandi i préfun a vixludum stokkbreytingum (reverse
mutation assay) med bakterium in vitro, profun 4 litningabreytingum in vitro og smakjarnapréfun i rottum
in vivo.

Aukaverkanirnar hrormun/drep 1 glerungsfrumum framtanna hja rottum vid ttsetningu sem var 21- til 28-
fold klinisk utsetning eftir 200 mg skammt af filgotinibi, med utsetningarmork vid engin merkjanleg,
skadleg ahrif (NOAEL) sem voru a bilinu 3,5- til 8-fold. Mikilvegi pessara nidurstadna er varda tennur er
talio litid fyrir menn par sem andsteett vid fullordna sjuklinga, pa eru eru glerungsfrumur hja rottum til
stadar fram 4 fullordinsar til ad stydja vid stodugan voxt framtanna.

Skert seedismyndun og vefjameinafradileg ahrif a exlunarferi karldyra (i eistum og lyppu) komu fram
med filgotinibi hja rottum og hundum. Vid mérk NOAEL i hundum (nemasta dyrategundin) eru mork
utsetningar 2,7-fold vid 200 mg skammtinn einu sinni & dag hja ménnum. Alvarleiki vefjameinafraedilegu
ahrifanna var skammtahadur. Ahrif 4 sedismyndun og vefjafradi gengu ekki ad fullu til baka vid
utsetningu sem var u.p.b. 7- til 9-fold utsetning vid 200 mg skammt einu sinni & dag hja ménnum.

Rannsoknir a proska fosturvisis og fosturs 1 rottum og kaninum hafa synt banven ahrif 4 fosturvisi og
vanskapandi ahrif vid ttsetningu sem var sambarileg vid 200 mg skammt af filgotinibi einu sinni 4 dag
hja ménnum. Vanskdpun idra og beina og/eda afbrigdi komu fram vid allar skammtasteerdir filgotinibs.

Filgotinib var gefid rottum 4 medgdngu i skommtum sem namu 25, 50 eda 100 mg/kg/dag. Skammtahao
haekkun a tidni vatnshofuds, vikkadra pvagrasa og fjolafbrigdilegra hryggjarlida saust vid allar
skammtasteerdir. Vid 100 mg/kg/dag kom fram aukin tidoni snemm- og sidbuins uppsogs asamt faekkun
lifveenlegra fostra. Auk pess var likamspyngd fostra laekkud.

[ kaninum olli filgotinib vanskopun idra, adallega i lungna, hjarta- og @dakerfi vid skammta sem ndmu
60 mg/kg/dag. Filgotinib olli vanskdpun i beinagrind sem hafdi ahrif & hryggstluna vid skammta sem
namu 25 og 60 mg/kg/dag, adallega i hryggjalioum, rifbeinum og bringubeinslioum. Samgronir
bringubeinslidir sdust einnig vid 10 mg/kg/dag af filgotinibi. Seinkud beinmyndun koma fram vid

60 mg/kg/dag.
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Engar aukaverkanir a proska fyrir/eftir fedingu komu fram hja rottum 1 rannsokn & proska fyrir og eftir
faedingu me0 filgotinibi og GS-829845. Filgotinib og GS-829845 fundust i rottuungum & spena eftir gjof
filgotinibs hja mjolkandi kvenrottum fra 6. degi eftir getnad ut 10 daga eftir got vid skammta sem namu 2,
5 og 15 mg/kg/dag, liklega vegna pess ad filgotinib var ad finna i mjolk. Vid haestu skammta sem voru
profadir var altek Utsetning médur (AUC) fyrir filgotinibi 1 rottum u.p.b. 2-f61d Gtsetning hja ménnum vid
skammt sem nemur 200 mg einu sinni 4 dag; utsetning hja rottuungum 4 spena var minni en 6% af
utsetningu modur a degi 10 eftir got. Vegna litillar Gtsetningar hja dyrunum var rannsoknin & proska
fyrir/eftir fedingu talin 6fullnegjandi.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulési

Laktosaeinhydrat

Forhleypt sterkja

Kisilkvodudioxid

Fumarsyra

Magnesiumsterat

Filmuhtd

Polyvinylalk6ohol

Titantvioxid (E171)

Makrogol

Talkiim

Gult jarnoxid (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka. Geymid glasio vel lokad.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hvit, hapéttni polyetylen (HDPE) glos, med polypropylen (PP) skrafudu barnadryggisloki fodrad med
hitainnsigladri alpynnu. Hvert glas inniheldur annadhvort hylki eda posa med kisilgel purrkefni.

Eftirtaldar pakkningasteerdir eru faanlegar: ytri 6skjur sem innihalda 1 glas med 30 filmuhududum téflum
og ytri 6skjur sem innihalda 90 (3 glos med 30) filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5

40133 Bologna

Italia

8. MARKADSLEYFISNUMER

Jyseleca 100 mg filmuhtoadar toflur

EU/1/20/1480/001
EU/1/20/1480/002

Jyseleca 200 mg filmuhudadar toflur

EU/1/20/1480/003
EU/1/20/1480/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 24. september 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
ftalia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadosleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Aztlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og fram
kemur i azetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aztlun um ahaettustjéornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahzttu eda vegna pess ad
mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dheettu) neest.

. Viodbodtaraogeroir til ad lagmarka ahaettu

Fyrir markadssetningu Jyseleca i hverju adildarriki skal markadsleyfishafi komast ad samkomulagi vid
16gbaert yfirvald um innihald og framsetningu fraedsludetlunarinnar, par med talid samskiptamidla,
dreifingarfyrirkomulag og adra peetti aztlunarinnar.

Markmid aeetlunarinnar er ad auka vitund heilbrigdisstarfsmanna og sjuklinga um hettuna 4 alvarlegum
sykingum og tekifaerissykingum, vansképun fosturs (dhaettu vio pungun), segareki og meirihattar tilvikum
sem tengjast hjarta- og @dakerfi (MACE), illkynja sjikdémum p.m.t. krabbamein 1 hud sem er ekki
sortuexli og hvernig bregdast skuli vid pessari ahattu.
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Markadsleyfishafi skal tryggja ad i peim adildarrikjum par sem Jyseleca er markadssett hafi allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/umdnnunaradilar sem gera ma rad fyrir ad avisi, dreifi eda noti
Jyseleca adgang ad/fai athentan eftirfarandi freedslupakka:

Frzeosluefni fyrir heilbrigdisstarfmenn skal innihalda:
. Samantekt a eiginleikum lyfs

. Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

. Varudarkort sjuklings

Leiobeiningar fyrir heilbrigéisstarfsmenn skulu innihalda eftirfarandi lykilatrioi:

. Almennt kynningarordalag um ad handbok fyrir heilbrigdisstarfsmenn innihaldi mikilvaegar
upplysingar sem stydjast megi vid pegar raett er vid sjuklinga vid avisun filgotinibs. I handbokinni
er einnig ad finna upplysingar um skref sem taka ma til ad draga ur haettu fyrir sjukling med tilliti til
mikilvegra oryggispatta filgotinibs.

. Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn um hvernig peir geti upplyst sjuklinga um mikilveegi
varudarkorts sjuklings

. Heetta 4 alvarlegum sykingum og tekifaerissykingum, par med talid berklum og ristli (herpes zoster)
o) Upplysingar um sykingarhaettu medan 4 medferd med filgotinibi stendur
o Upplysingar um hvernig bregdast skuli vid sykingarhattunni med radlogdum kliniskum

adgerdum, p.e.a.s. frdbendingar sem thuga skal 4dur en medferd med filgotinibi er hafin,
skimun fyrir berklum, ristli, veirulifrarbolgu og til hvada adgerda eigi ad gripa ef syking

kemur upp

o Upplysingar um ad fordast skuli lifandi, veiklud boluefni rétt fyrir eda medan 4 medferd med
filgotinibi stendur

o Upplysingar um videigandi leidbeiningar fyrir sjuklinga til pess ad peir leiti tafarlaust
laeeknishjalpar ef peir fa einkenni sem benda til sykingar

. Heetta 4 dauda og vanskopun fosturs
o Upplysingar um vanskdpunarhettu medan 4 medferd med filgotinibi stendur
o Upplysingar um skrefin sem taka parf til ad lagmarka haettuna a tsetningu 4 medgongu hja

konum a barneignaraldri, sem byggist 4 eftirfarandi: ekki ma nota filgotinib 4 medgdngu,
hvetja skal konur 4 barneignaraldri til ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferdinni
stendur og 1 ad minnsta kosti eina viku eftir ad medferd med filgotinibi er haett, radleggja skal
sjuklingum ad lata heilbrigdisstarfsmanninn tafarlaust vita um grun um pungun eda ef pungun
er stadfest, heilbrigdisstarfsmenn skulu reeda vid sjuklinga um fyrirhugadar aztlanir vardandi
barneignir

o Leidbeiningar um ad radleggja sjuklingum sem hafa barn a brjosti eda atla ad hafa barn a
brjosti ad peir skuli ekki nota filgotinib

. Hetta 4 blazdasegareki (VTE)

o Leidbeiningar um notkun filgotinibs hja sjuklingum med dhattupatti bldedasegareks
o Upplysingar um haettu 4 blaedasegareki medan a medferd med filgotinibi stendur
o Upplysingar um hvernig bregdast skuli vid heettunni a blaeedasegareki med radlogoum

kliniskum adgerdum, p.c.a.s ad stoova medferd med filgotinibi ef klinisk einkenni
blaedasegareks koma fram, reglubundid endurmat a ahaettu sjiklinga vegna blaedasegareks.

. Framsetningu fyrir abendingu og skammta 4 a0 styrkja fyrir markhop filgotinibs
. Heetta 4 meirihattar tilvikum sem tengjast hjarta- og eedakerfi (MACE)
o Leidbeiningar um notkun filgotinibs hja sjuklingum med ahettupeetti fyrir meirihattar tilvik
sem tengjast hjarta- og adakerfi
o Upplysingar um hettu a4 meirihattar tilvikum sem tengjast hjarta- og eedakerfi medan a
medferd med filgotinibi stendur
o Hja sjuklingum 1 mikilli heettu 4 alvarlegum aukaverkunum sem tengjast hjarta og edum a

adeins ad nota filgotinib ef adrir hentugir medferdarkostir eru ekki fyrir hendi asamt demum
um hverjir geta verid 1 mikilli haettu.

o Upplysingar um hattu a haekkun bloofitubreyta, p.m.t. skammtahdori hakkun a
heildarkolesterdli og hapéttnifituproteini
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Heetta 4 illkynja sjakdomum (p.m.t. krabbamein i htid sem er ekki sortueexli)

o Hja sjuklingum i mikilli heettu & ad fa illkynja sjikdom 4 adeins ad nota filgotinib ef adrir
hentugir medferdarkostir eru ekki fyrir hendi asamt deemum um hverjir geta verid i mikilli
heaettu

o Aminning um naudsyn reglulegrar hiidskodunar hja sjuklingum.

Avisun handa 6ldrudum sjtuklingum (65 4ra og eldri)

o Upplysingar um medferd med filgotinibi hja sjuklingum 65 ara og eldri

o Leidbeiningar um skammt filgotinibs sem a ad nota hja sjuklingum me0 iktsyki 65 ara og
eldri

o Ordalag til ad leggja aherslu 4 dhattu hja pessum sjiklingum

Leidbeiningar um hvernig haegt sé¢ ad fa adgang ad stafreenum upplysingum fyrir

heilbrigdisstarfsmenn

Leidbeiningar um hvar eigi ad tilkynna um aukaverkanir

Upplysingapakkinn fyrir sjiklinga skal innihalda:

Fylgiseoil
Vartodarkort sjuklings

Varudarkort sjuklings skal innihalda eftirfarandi lykilskilabod:

Samskiptaupplysingar um avisanda filgotinibs

Ordalag um a0 sjuklingurinn skuli alltaf hafa vartdarkortid meoferdis og leidbeiningar um ad deila

pvi med heilbrigdisstarfsmonnum sem taka patt i umdnnun hans (p.e.a.s. peim sem ekki avisa

filgotinibi, heilbrigdisstarfsmonnum & bradavakt o.s.frv.)

Upplysingar um einkenni segamyndunar i djipleegum bldedum eda lungnasegareks sem

sjuklingurinn parf ad vera medvitadur um til pess ad hann geti leitad laeknishjalpar

Upplysingar um einkenni alvarlegra sykinga og tekifarissykinga, p.m.t. ristils (herpes zoster), sem

sjuklingurinn parf ad vera medvitadur um til pess ad hann geti leitad laeknishjalpar

o Upplysingar til ad rddleggja sjuklingum og heilbrigdisstarfsmonnum peirra um haettuna af
bolusetningu med lifandi boluefni medan 4 medferd med filgotinibi stendur

Upplysingar um medgdngu, getnadarvorn og brjostagjof

o Skyr skilabod um ad ekki megi nota filgotinib & medgongu

o Leidbeiningar fyrir sjuklinga um ad nota drugga getnadarvorn 4 medan peir taka filgotinib og
i ad minnsta kosti eina viku eftir a0 medferd med filgotinibi er hett

o Raoleggingar um ad ekki skuli nota filgotinib medan & brjostagjof stendur.

Upplysingar um eftirlit med kolesterélmagni medan a medferdinni stendur.

Heetta a hjartasjikdomi:

o Lysing a teiknum og einkennum hjartasjikdoms sem sjuklingur parf ad vera vakandi fyrir svo

hann geti leitad til heilbrigdisstarfsmanns
Aminning um heettu 4 krabbameini. Fyrir &minningu um heettu 4 krabbameini i htd 4 sjuklingur ad
lata laekninn vita ef hann tekur eftir nytilkomnum vexti/breytingum 4 huo.
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

MERKIMIBI A OSKJU FYRIR 100 MG FILMUHUPAPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

Jyseleca 100 mg filmuhtidadar t6flur
filgotinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 100 mg filgotinib (sem maleat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar toflur

90 (3 glos meo 30) filmuhudadar toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

QR-ko0di skal fylgja med
www.jyseleca.eu

6. SE,RST(")K, VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka. Geymid glasio vel lokad.

10. SERSTAKAR VARI'JDARRABSTA,F ANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5
40133 Bologna

ftalia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1480/001 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/20/1480/002 90 (3 glos med 30) filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIBSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jyseleca 100 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIBI A GLASI FYRIR 100 MG FILMUHUPAPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

Jyseleca 100 mg filmuhtidadar t6flur
filgotinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 100 mg filgotinib (sem maleat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntéku

6. SF'J’RST(")K, VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7.  ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Ekki gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid glasio vel lokad.
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10. SERSTAKAR VARI'JDARRABSTAF ANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5
40133 Bologna

ftalia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1480/001 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/20/1480/002 90 (3 glos med 30) filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

MERKIMIBI A OSKJU FYRIR 200 MG FILMUHUPAPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

Jyseleca 200 mg filmuhtidadar t6flur
filgotinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 200 mg filgotinib (sem maleat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar toflur

90 (3 glos meo 30) filmuhudadar toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

QR-ko0di skal fylgja med
www.jyseleca.eu

6. SE,RST(")K, VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka. Geymid glasio vel lokad.

10. SERSTAKAR VARI'JDARRABSTA,F ANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5
40133 Bologna

ftalia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1480/003 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/20/1480/004 90 (3 glos med 30) filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIBSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jyseleca 200 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIBI A GLASI FYRIR 200 MG FILMUHUPAPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

Jyseleca 200 mg filmuhtidadar t6flur
filgotinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 200 mg filgotinib (sem maleat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntéku

6. SF'J’RST(")K, VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7.  ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Ekki gleypa purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid glasio vel lokad.
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10. SERSTAKAR VARI'JDARRABSTAF ANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5
40133 Bologna

ftalia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1480/003 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/20/1480/004 90 (3 glos meo 30) filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Jyseleca 100 mg filmuhuodadar toflur
Jyseleca 200 mg filmuhudadar toflur
filgotinib

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og drugglega
til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4
eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um sému sjikdéomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Jyseleca og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Jyseleca

Hvernig nota 4 Jyseleca

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Jyseleca

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Jyseleca og vio hverju pad er notad

Jyseleca inniheldur virka efnid filgotinib. Pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast Janus kinasahemlar, sem
hjalpa til vid a0 draga tir bolgu.

Iktsyki

Jyseleca er notad til ad medhondla fullordna med iktsyki, sem er bolgusjikdomur i lidum. Pad ma nota ef
fyrri medferdir hafa ekki skilad ndgu godum arangri eda poldust ekki vel. Nota ma Jyseleca eitt sér eda
asamt 60ru lyfi vio iktsyki, metotrexati.

Jyseleca dregur tr bolgu 1 likamanum. bad hjalpar vid ad draga Ur verkjum, preytu, stirdleika og prota i
lidum og pad haegir 4 skemmdum i beini og brjoski 1 lidunum. Pessi ahrif geta hjalpad pér vid ad sinna
venjulegum daglegum athofnum og beett lifsgaedi pin.

Sararistilbolga

Jyseleca er notad til ad medhdndla fullordna med sararistilbolgu, sem er bolgusjukddémur i ristli. Nota ma
lyfid ef fyrri medferdir hafa ekki skilad nogu géoum arangri eda poldust ekki vel. Pad hjalpar vio ad draga
ur teiknum og einkennum sararistilbolgu og minnka pdrfina fyrir notkun steralyfja.

2. Adur en byrjad er ad nota Jyseleca
EKkKi ma nota Jyseleca

. ef um er ad raeda ofnzemi fyrir filgotinibi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla
6).
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ef pu ert meo virka berkla.
ef pu ert med virka alvarlega sykingu (sja kaflann ,,Varnadarord og vartdarreglur).
ef pu ert pungud eda telur pig geta verid pungada.

=>» Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig skaltu ekki nota Jyseleca og lata lzekninn tafarlaust vita.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio raoa hja lzekninum eda lyfjafraedingi adur en Jyseleca er notad:

ef pu ert med sykingu eda ef pu faerd oft sykingar. Lattu laekninn vita ef pu faerd einkenni eins og
hita, sar, meiri preytutilfinningu en venjulega eda tannvandamal par sem petta getur bent til
sykingar. Jyseleca getur dregid ur getu likamans til ad vinna gegn sykingum og getur valdid pvi a0
nuverandi syking versni eda aukid heettuna a pvi ad pt fair nyja sykingu. Ef bt ert med sykursyki
eda ert 65 ara eda eldri geta verid auknar likur a sykingu.

ef pu hefur einhvern tima fengio berkla eda hefur komist i snertingu vid einhvern med berkla. bu
geetir purft ad fara 1 berklaprof 4dur en og 4 medan pu feerd medferd med Jyseleca.

ef pu hefur a0ur fengid herpes zoster sykingu (ristil), pa getur Jyseleca latid hana koma aftur.
Lattu leekninn vita ef pu faerd sarsaukafull atbrot { hid med blodrum 4 medan pu feerd medferd med
Jyseleca vegna pess a0 pad geta verid merki um ristil.

ef pu hefur fengio lifrarbolgu B eda C.

ef pu ert med krabbamein eda hefur fengio krabbamein, reykir eda hefur reykt, vegna pess ad
leeknirinn raedir vid pig hvort Jyseleca henti pér.

krabbamein i h1id sem er ekki sortuaexli hefur komid fram hja sjuklingum sem fa Jyseleca.
Laknirinn getur radlagt pér ad lata skoda hudina reglulega medan pu notar Jyseleca. Ef nyjar
hudskemmdir koma fram medan 4 medferdinni stendur eda ad henni lokinni eda 1tlit skemmda sem
fyrir eru breytast skaltu lata leekninn vita.

ef pu hefur nylega fengio bolusetningu eda att ad fara i bolusetningu. Sumar tegundir boluefna
(lifandi boluetni) eru ekki radlagdar medan & notkun Jyseleca stendur. Leitid rdda hja lekninum eda
hjtkrunarfraedingi 4dur en byrjad er ad nota Jyseleca. Hann geeti viljad ganga r skugga um ad pu
hafir fengid naudsynlegar bolusetningar.

ef pu ert med eda hefur verid med hjartavandamal, vegna pess ad leeknirinn radir vid pig hvort
Jyseleca henti pér.

ef pu hefur einhvern timann fengid blédtappa i blaed fotleggjar (segamyndun i djipum
bldedum) eda i lungum (lungnarek) eda ert i aukinni haettu vardandi petta (t.d. ef pu hefur gengist
undir stora skurdadgerd nylega, ef pu notar hormonagetnadarvorn eda faerd hormona-
uppbotarmedferd, ef einhver nainn @ttingi er med storkukvilla). Laeknirinn redir vid pig hvort
Jyseleca henti pér. Lattu lekninn vita af skyndilegri madi eda dndunarerfidleikum, brjostverk eda
verk ofarlega 1 baki, prota a fot- eda handleggjum, verk i fotlegg eda eymslum eda roda, eda
litabreytingum & fot- eda handlegg vegna pess ad pad geta verid merki um blodtappa i blaedum.

Aldradir

Sjuklingar 65 ara og eldri geta veri0 i aukinni heettu & sykingum, hjartaafalli og sumum tegundum
krabbameins. Laeknirinn kann ad akveda ad Jyseleca henti ekki fyrir pig.

Born og unglingar
Lyfid ma ekki gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja
pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Jyseleca
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, einkum ef pu notar lyf sem hafa ahrif & onaemiskerfid (svo sem ciklosporin eda takrolimus).
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Einnig er mjog mikilvaegt ad pu leitir rada hja lekninum eda lyfjafreedingi ef pu tekur eitthvad af

eftirfarandi:

. lyftil ad medhondla hjartabilun, kransaedasjikdom eda haan blodprysting (svo sem diltiazem eda
carvedilol)

. lyfid fendfibrat (notad til a0 medhondla hatt kolesterol)

Meoganga, getnadarvarnir og brjostagjof

Medganga

Ekki m4 nota Jyseleca 4 medgongu. Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud ma
ekki taka petta lyf. Radfaerdu pig vid lekninn.

Getnadarvarnir

Geettu pess ad verda ekki pungud medan pu notar Jyseleca. bt verdur ad nota drugga getnadarvorn a
medan pu tekur Jyseleca og i ad minnsta kosti 1 viku eftir ad pu hefur tekio sidasta skammt af Jyseleca. Ef
pt verdur pungud medan pt notar Jyseleca skaltu hatta ad taka toflurnar og lata lekninn vita strax.

Brjostagjof
EKkKi hafa barn a brjosti medan pu notar Jyseleca. Ekki er vitad hvort virka efnid skilst ut i
brjostamjolk.

Akstur og notkun véla
Jyseleca getur valdio sundli og svima. Ef pu finnur fyrir sundli medan pu notar Jyseleca skaltu ekki aka
eda nota taeki og vélar.

Jyseleca inniheldur laktésa

Hver 100 mg filmuhudud tafla af Jyseleca inniheldur 76 mg laktosa og hver 200 mg filmuhtdud tafla af
Jyseleca inniheldur 152 mg laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni
aour en lyfio er tekid inn.

3. Hvernig nota a Jyseleca

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Rédlagour skammtur er ein 200 mg eda 100 mg tafla einu sinni 4 dag.

Ef pu ert 65 ara eda eldri me0 iktsyki eda ef pu ert med nyrnakvilla, getur verid ad leeknirinn radleggi
skammt med einni 100 mg t6flu einu sinni 4 dag. Jyseleca er ekki radlagt til notkunar ef pu ert eldri en

75 ara med sararistilbolgu. Taladu vid lekninn ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal, par sem Jyseleca er
ekki radlegt fyrir pig.

Gleypa a tofluna med glasi af vatni. Ekki kljafa, mylja eda tyggja tofluna 40ur en hin er gleypt, par sem
pad getur breytt pvi hversu miki0 lyf berst i likamann. Jyseleca ma taka med mat eda 4 milli maltida. Ekki
gleypa purrkefnid.

Taktu Jyseleca 4 sama tima & hverjum degi. Pad hjalpar pér a0 muna ad taka t6flurnar.

bad getur verid ad leeknirinn stodvi medferdina timabundid eda fyrir fullt og allt ef blodrannsoknir syna
lag gildi hvitra eda raudra blodkorna.

Ef tekinn er staerri skammtur en malt er fyrir um
Ef pu notar fleiri toflur en meelt er fyrir um skaltu lata laekninn vita an tafar.
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Ef gleymist ad taka Jyseleca

. Ef pu gleymir ad taka skammt, skaltu taka hann um leid og pti manst eftir pvi.

. Ef heill dagur (24 klst.) er 1idinn an pess ad skammtur s¢ tekinn skaltu sleppa skammtinum sem
gleymst hefur og taka nesta skammt 4 venjulegum tima.

. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Jyseleca
Ef pbu heettir a0 taka Jyseleca skaltu lata lekninn vita an tafar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Taladu vid leekninn eda leitadu tafarlaust laeknisadstodar ef pu feerd merki um alvarlegar sykingar eins og:
o hita og merki um pvagfaerasykingu (pvaglat sem eru tidari en venjulega, verkir eda 6paegindi vid
pvaglat eda bakverkir). Pvagfaerasykingar eru algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum), og sumar peirra geta verid alvarlegar.

o syking i lungum (lungnabdlga): einkennin geta verid pralatur hosti, hiti, madi og preyta. betta er
sjaldgeeft (getur komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).
o ristil (herpes zoster): einkennin geta medal annars verid sarsaukafull atbrot i hid med blodrum.

betta er sjaldgaeft (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).
o blodsyking (syklasott): sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Adrar aukaverkanir
Taladu vid leekninn ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum:

Algengar

(geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o sykingar i halsi eda nefi

. sundl

o ogledi

Bloorannsoknir geta synt:
. litinn fjolda hvitra bléokorna (eitilfrumur)

Sjaldgeaefar
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o tilfinning um ad allt hringsnuist (svimi)

Blodrannsoknir geta synt:

o litinn fjolda hvitra blédkorna (daufkyrningar)

o hakkun voovaensims sem nefnist kreatinkinasi
o auki0 magn blodfitu (kolesterdls).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
a0 auka upplysingar um Oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Jyseleca
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka. Geymid glasio vel lokad. Ekki skal nota lyfio ef
bt tekur eftir pvi ad innsiglid a glasinu er opid eda pad vantar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Jyseleca inniheldur
. Virka innihaldsefnid er filgotinib. Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 eda 200 mg af filgotinib
(sem filgotinib maleat).

. Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur sellulosi, laktosaeinhydrat, forhleypt sterkja, kisilkvodudioxid,
fimarsyra, magnesiumsterat
Filmuhud: polyvinyl alkohol, titantvioxid (E171), makrogdl, talkim, gult jarnoxid (E172), rautt
jarnoxid (E172)

Lysing a utliti Jyseleca og pakkningastaerdir
Jyseleca 100 mg filmuhtdadar toflur eru drapplitar, 12 mm x 7 mm ad sterd, hylkislaga med ,,G* &
annarri hlidinni og ,,100* & hinni.

Jyseleca 200 mg filmuhtdadar toflur eru drapplitar, 17 mm x 8 mm ad steerd, hylkislaga med ,,G* &
annarri hlidinni og ,,200* & hinni.

Jyseleca 100 mg og 200 mg eru faanlegt i glosum med 30 t6flum og i pakkningum med 3 glosum, sem
hvert inniheldur 30 t6flur. Hvert glas inniheldur rakadraegt kisilgel (purrkefni) sem 4 ad geyma i glasinu til
ad vernda toflurnar. Rakadraga kisilgelid er i sérstokum poka eda hylki og ekki 4 ad gleypa pad.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5
40133 Bologna

ftalia

Framleidoandi
Alfasigma S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
ftalia

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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QR-ko60di skal fylgja med
www.jyseleca.eu
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