VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Velsipity 2 mg filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur etrasimod arginin, sem samsvarar 2 mg af etrasimodi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver filmuhuouo tafla inniheldur 0,0156 mg af litarefninu tartrasin (E102).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Filmuhtdud tafla (tafla)

Greaen, kringlott filmuhtdud tafla u.p.b. 6 mm i pvermal, merkt med ,,ETR* 4 annarri hlid og ,,2“ a
hinni hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Velsipity er @tlad til medferdar hja sjuklingum 16 ara og eldri med midlungsvirka eda mjog virka
sararistilbolgu sem hafa synt 6fullneegjandi svorun, hafa heett ad syna svorun eda ekki polad
annadhvort hefdobundna medferd eda lifefnalyf.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin undir eftirliti leeknis med reynslu af medferd séraristilbolgu.

Skammtar

Réolagdur skammtur er 2 mg af etrasimodi einu sinni 4 dag.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist skal taka avisadan skammt 4 peim tima sem naest var aetladur. Ekki 4 ad
tvofalda naesta skammt.

Hlé a skammtagjof

Efhlé er gert 4 medferd 1 7 eda fleiri daga samfellt er radlagt ad taka fyrstu 3 skammta med mat pegar

medferd er hafin aftur.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum eldri en 65 ara (sja kafla 5.2).
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Geeta skal varadar pegar etrasimod er gefid 6ldrudum sjuklingum eldri en 65 ara par sem takmarkadar
upplysingar liggja fyrir og hugsanlega er aukin hetta 4 aukaverkunum hja pessum sjuklingahopi.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum med vagt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi.
Sjuklinar med verulega skerta lifrarstarfsemi eiga ekki ad nota etrasimod (sja kafla 4.3 og 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a oryggi og verkun etrasimods hja bérnum og unglingum yngri en
16 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Vegna pess a0 takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja unglingum 16 ara og eldri skal geeta varadar

vid notkun etrasimods, sérstaklega pegar likamspyngd er minni en 40 kg vegna hugsanlegrar aukinnar
utsetningar (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof

Til inntoku.

Radlagt er ad gefa etrasimod med mat fyrstu 3 dagana til ad draga ur mégulegri skammvinnri leekkun
hjartslattartioni sem tengist upphafi medferdar (sja kafla 4.4). Eftir pad ma taka etrasimod med eda an

matar (sja kafla 5.2).

Toflurnar skal gleypa 1 heilu lagi med vatni og ekki ma skipta peim, mylja eda tyggja peer pvi slik
notkun hefur ekki verid skodud i kliniskum rannsoknum.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
. Onamisbrestur (sja kafla 4.4).
. Sjuklingar sem hafa fengid hjartadrep, 0stoduga hjartadng, slag, skammvinna heilabl6opurrd

(TIA), hjartabilun med einkennum sem parfnadist medferdar a sjukrahtisi eda hjartabilun af
NYHA (New York Heart Association) flokki III/IV & sidastlionum 6 manudum.

. Sjuklingar med sogu um eda undirliggjandi annars stigs eda pridja stigs gattasleglarof af Mobitz
ger0 11, heilkenni sjuks sinushntitar (sick sinus syndrome) eda guls- og gattarrof (sino-atrial
block), nema sjuklingurinn sé med virkan gangrad.

. Alvarlegar virkar sykingar, virkar langvinnar sykingar svo sem lifrarbolga eda berklar (sja
kafla 4.4).
Virkir illkynja sjukdéomar.

. Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

Medganga og konur 4 barneignaraldri sem nota ekki 6rugga getnadarvorn (sja kafla 4.4 og 4.6).
4.4 Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun

Hegslattur og haeg leidni 4 milli gatta og slegla

Upphaf medferdar med etrasimodi

Adur en medferd er hafin med etrasimodi skal taka hjartalinurit af 6llum sjiklingum til ad akvarda
hvort undirliggjandi hjartasjukdomur sé til stadar. Hja sjiklingum med dkvedna undirliggjandi
sjukdoma er meelt med eftirliti eftir fyrsta skammt (sja hér fyrir nedan). Pegar medferd er hafin 4 ny
eftir ad hlé var gert i 7 daga samfellt eda meira, ma hafa i huga a0 endurtaka hjartalinurit og/eda eftirlit



1 upphafi, allt eftir nidurstodum ur fyrsta mati, breytingum 4 einkennum sjiklings og timalengd
hlésins.

Upphaf medferdar med etrasimodi getur valdid skammvinnri leekkun a hjartslattartioni og haegri leidni
a milli gatta og slegla (sja kafla 4.8 og 5.1).

Réolagt er ad gaeta varudar pegar etrasimod er gefid sjuklingum sem fa medferd med betablokka vegna
hugsanlegra samlegdarahrifa hvad vardar leekkada hjartslattartioni. Eins skal geeta vartdar ef
sjuklingum eru gefnir kalsiumgangablokkar sem eru lyf sem lengja QT-bil, lyf vid
hjartslattartruflunum i flokki Ia eda flokki III (sja kafla 4.5) vegna pess ad samhlida gjof pessara lyfja
med etrasimodi getur leitt til samlegdarahrifa.

Naudsynlegt getur verid ad stodva timabundid medferd med betablokkum 4dur en medferd med
etrasimodi er hafin, allt eftir hver hvildarpulsinn er adur en medferd med etrasimodi hefst (sja einnig
hér fyrir nedan og kafla 4.5).

Ef timabundin st6dvun medferdar med betablokkum er talin naudsynleg ma hefja hana aftur, allt eftir
peim tima sem tekur ad na upphafsgildum hjartslattartioni. Hefja ma medferd med betablokkum hja
sjuklingum sem fa stoduga etrasimod skammta.

Aour en medferd med etrasimodi er hafin skal leita radgjafar hjd hjartalekni til ad dkvarda
heildaravinning a moti aheettu og til ad skipuleggja videigandi eftirlitsacetlun hja sjuklingum med:
e  Marktaka lengingu a QT-bili (QTcF > 450 msek. hja kdrlum, > 470 msek. hja konum).
e  Hjartslattartruflanir sem parfnast medferdar med lyfjum vid hjartslattartruflunum 1 flokki Ia
eda flokki III.
e Ostodugan blodpurrdarhjartasjukdém, ségu um hjartastopp, heilazdasjukdom (sem kom
fram meira en 6 manudum fyrir upphaf medferdar) eda 6medhondladan haprysting.
e SOgu um hegslatt med einkennum, endurtekin yfirlid sem rekja ma til hjarta eda verulegan
o6medhondladan kafisvefn.

Eftirlit med fyrsta skammti hja sjuklingum med tiltekna undirliggjandi hjartasjukdoma

Vegna heettu 4 skammvinnri laekkun 4 hjartslattartioni vid upphaf medferdar med etrasimodi er meelt
med eftirliti i 4 klukkustundir med tilliti til teikna og einkenna haegslattar med einkennum eftir fyrsta
skammtinn hja sjuklingum med hvildarptls < 50 slog & minatu, annars stigs [Mobitz gerd I]
gattasleglarof eda sdgu um hjartadrep eda hjartabilun (sjé kafla 4.3).

Mela skal puls og blodprysting a klukkustundar fresti i pessar 4 klukkustundir hja pessum sjiklingum.
Melt er med pvi ad taka hjartalinurit fyrir og eftir petta 4 klukkustunda timabil.

Melt er med aframhaldandi eftirliti hja sjuklingum ef peir syna eftirfarandi einkenni i lok pessa
4 klukkustunda timabils:
e  Hjartslattartioni er < 45 slog 4 minutu.
e  Hjartslattartioni er laegst eftir ad skammtur hefur verid gefinn, sem bendir til pess ad
hamarksleekkun & hjartslattartioni sé¢ hugsanlega ekki enn komin fram.
e  Visbending er um nytt gattasleglarof af stigi tvo eda herra 4 hjartalinuriti.
e QTc-bil er > 500 msek.

[ slikum tilvikum skal hefja videigandi medferd og halda eftirliti afram par til einkenni/nidurstodur
hafa gengid til baka. Ef porf er 4 leeknismedferd skal halda eftirliti &fram yfir nott og endurtaka 4 klst.
eftirlitstimabil eftir annan skammtinn af etrasimodi.

Sykingar
Sykingarheetta
Etrasimod dregur Ur fjolda eitilfrumna 1 Giteedablodi sem nemur ad medaltali 4 bilinu 43 til 55% af

upphafsgildum & 52 vikum vegna afturkraefrar uppséfnunar eitilfrumna i eitlum (sja kafla 5.1).
Etrasimod getur pvi aukid nami fyrir sykingum (sja kafla 4.8).
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Adur en medferd er hafin parf nyleg (p.e.a.s. innan sidastlidinna 6 manada eda eftir ad fyrri medferd
vid sararistilbolgu hefur verid haett) heildartalning blodkorna, p.m.t. eitilfrumnatalning, ad liggja fyrir.

Einnig er melt med reglulegri heildartalningu blodkorna medan 4 medferd stendur. Ef heildarfjoldi
eitilfrumna < 0,2 x 10%/1 er stadfestur skal gera hlé 4 medferd med etrasimodi par til gildid nar
> 0,5 x 101, p4 ma thuga ad hefja aftur medferd med etrasimodi (sja kafla 4.2).

Fresta skal upphafi medferdar med etrasimodi hja sjuklingum med virka sykingu pangad til sykingin
hefur gengid til baka (sja kafla 4.3).

Sjuklingar skulu fa fyrirmeeli um ad lata l&ekninn tafarlaust vita ef einkenni sykingar koma fram. Nota
skal skilvirkar greiningar- og medferdaraeetlanir hja sjiklingum med einkenni sykingar medan &
medferd stendur.

Ef sjuklingur feer alvarlega sykingu skal thuga a0 gera hlé¢ 4 medferd med etrasimodi.

bar sem leifar af lyfhrifum etrasimods, t.d. faekkun Utlaegra eitilfrumna, geta komid fram allt ad
2 vikum eftir ad medferd med etrasimodi er heatt skal halda afram eftirliti med sykingum allt til enda
pess timabils (sja kafla 5.1).

Ageng fiolhreiora innlyksuheilabélga

Ageng fjolhreidra innlyksuheilabélga er taekifzrisveirusyking i heila af voldum John
Cunningham-veirunnar (JCV) sem kemur ad jafnadi fram hja 6naemisbeldum sjuklingum og getur leitt
til dauda eda alvarlegrar fotlunar. Daemigerd einkenni sem tengjast agengri fjolhreiora
innlyksuheilabdlgu eru margvisleg, versna a nokkrum dégum til vikum og fela i sér stigvaxandi
mattleysi 4 annarri hlid likamans eda klaufsku i utlimum, sjontruflanir og breytingar 4 hugsun, minni
og attun sem leidir til ringlunar og personuleikabreytinga.

Tilkynnt hefur verid um agenga fjolhreidra innlyksuheilabdlgu hja sjuklingum med MS-sjukdominn
sem fa medferd med spingosin 1-fosfatvidtakamidlum (S1P) og hefur verid tengd nokkrum
aheettupattum (t.d. 6neemisbaelingu hja sjiklingum, fjolmedferd med onemisbaelandi lyfjum). Laeknar
purfa ad vera & vardbergi gagnvart kliniskum einkennum eda 6utskyroum taugafradilegum
nidurstddum sem geta bent til 4gengrar fjolhreidra innlyksuheilabdlgu. Ef grunur leikur & agengri
fjolhreidra innlyksuheilabolgu skal stdova medferd med etrasimodi par til hun hefur verid ttilokud
med videigandi greiningu.

Ef ageng fj6lhreiora innlyksuheilabolga er stadfest skal haetta medferd med etrasimodi.

Fyrri og samhlida cexlishemjandi medferd, onemistemprandi medferd eda onemisbeelandi medferd an
barkstera

[ kliniskum rannsoknum mattu sjiklingar sem fengu etrasimod ekki f4 samhlida medferd med
®xlishemjandi lyfjum, dnemistemprandi lyfjum eda dnaemisbaelandi lyfjum sem ekki eru

barksterar sem eru notud til medferdar 4 sararistilbolgu. I kliniskum rannséknum var samhlida
medferd med barksterum leyfd. b6 eru langtimaupplysingar um samhlida medferd med etrasimodi

og barksterum takmarkadar (sja kafla 5.1).

Geeta skal varadar vid samhlida notkun etrasimods med &xlishemjandi, 6neemistemprandi eda
onemisbaelandi lyfjum (p.m.t. barksterar) vegna haettu 4 samlegdarahrifum a énamiskerfid medan a
slikri medferd stendur (sja kafla 4.5).

begar skipt er ur 6namisbalandi lyfjum yfir i etrasimod parf ad ihuga lengd verkunar og verkunarhatt
til a0 forOast samlegdarahrif & oneemiskerfio. Hugsanlega er videigandi utskolunartimabil (washout
period) naudsynlegt.



Bolusetningar

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun béluefna hja sjuklingum sem fa
etrasimod. Verkun boluefna getur verid minni ef pau eru gefin medan & medferd med etrasimodi
stendur. Ef porf er a bolusetningu med lifandi veikludu boluefni skal gefa hana ad minnsta kosti
4 vikum adur en medferd med etrasimodi er hafin. Fordast skal notkun lifandi veikladra boluefna
medan 4 medferd med etrasimodi stendur og 1 ad minnsta kosti 2 vikur eftir ad henni lykur (sja
kafla 5.1).

Melt er med pvi ad endurnyja bolusetningar samkveaemt niugildandi leidbeiningum um boélusetningar
aour en medferd meo etrasimodi er hafin.

Lifrarskadi

Hakkun aminétransferasa getur komid fyrir hjé sjiklingum sem fa etrasimod (sjé kafla 4.8). Nyleg
(p.e.a.s. & sidustu 6 manudum) gildi transaminasa og gallrauda purfa ad liggja fyrir 4dur en medferd
med etrasimodi er hafin.

Ef engin klinisk einkenni eru fyrir hendi skal fylgjast med gildum lifrartransaminasa og gallrauda i
medferdarmanudum 1, 3, 6, 9 og 12 og reglulega eftir pad.

Hja sjuklingum sem f4 einkenni sem benda til vanstarfsemi lifrar, svo sem outskyrda 6gledi, uppkost,
kvidverk, preytu, lystarleysi, eda gulu og/eda dokkt pvag skal meela lifrarensim. Heetta skal gjof
etrasimods ef verulegur lifrarskadi er stadfestur (t.d. ef alaninaminotransferasi (ALAT) haekkar
umfram 3-fold edlileg efri mork og heildargallraudi heekkar umfram 2-fold edlileg efri mork).

Endurupptaka meoferdar reedst af pvi hvort 6nnur orsok lifrarskada hafi verid akvoroud og a avinningi
sjuklings af pvi ad hefja medferd 4 ny & moti hettunni & endurkomu skertrar lifrarstarfsemi. bratt fyrir
a0 engar upplysingar liggi fyrir sem stadfesta ad sjuklingar med undirliggjandi lifrarsjikdom séu i
aukinni heettu 4 heekkudum gildum lifrarensima pegar peir fa etrasimod, skal geeta varadar hja
sjuklingum med ségu um markverdan lifrarsjuikdom.

Heakkadur blédprystingur

[ kliniskum rannsoknum var tilkynnt oftar um haprysting hja sjuklingum sem fengu medferd med
etrasimodi en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.8). Hafa skal reglulegt eftirlit med
blodprystingi medan a medferd med etrasimodi stendur.

Konur 4 barneignaraldri

A grundvelli nidurstadna Gr dyrarannséknum getur etrasimod valdid fosturskada (sja kafla 4.6 og 5.3).
Vegna ahettu fyrir fostrid ma ekki nota etrasimod 4 medgdéngu eda hja konum a barneignaraldri sem
ekki nota Grugga getnadarvom (sja kafla 4.3 og 4.6). Adur en medferd er hafin verdur ad upplysa
konur & barneignaraldri um dhettuna fyrir fostrid, pungunarpréf verdur ad vera neikvett og per verda
ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i ad minnsta kosti 14 daga eftir ad medferd
er haett (sja kafla 4.6).

Sijonudepilsbijigur

Lyf sem eru S1P-viotakamidlar, p. & m. etrasimod, hafa verid tengd vid aukna hettu & sjonudepilsbjug.
Greint hefur verid fra sjonudepilsbjig med eda an sjoneinkenna hja 0,3% sjuklinga sem fengu meodferd
me0 Velsipity.



Sjuklingar med sogu um sykursyki, &dahjupsbolgu og/eda undirliggjandi/samtimis sjonhimnusjukdom
eru i aukinni haettu 4 sjonudepilsbjig medan a medferd med etrasimodi stendur (sja kafla 4.8). Mzlt er
med pvi ad pessir sjuklingar fai skodun hja augnlekni fyrir upphaf medferdar med etrasimodi og
eftirfylgni medan 4 medferdinni stendur.

Hja sjuklingum sem eru ekki med ofangreinda aheettupeetti er melt med skodun hja augnlekni innan
3-4 méanada eftir a0 medferd med etrasimodi er hafin (tilfelli sem greint hefur verid fra med etrasimodi
komu fram innan pessa timaramma) til ad meta astand augnbotna og sjénudepils og i hvert skipti sem
vart verour vid einhverjar sjonbreytingar medan & medferd med etrasimodi stendur.

Meta skal sjuklinga sem eru med sjoneinkenni sjonudepilsbjigs og ef hann er stadfestur skal haetta
medferd med etrasimodi. Taka parf tillit til hugsanlegs avinnings og dhaettu fyrir hvern sjukling fyrir
sig pegar taka parf dkvordun um hvort hefja eigi medferd med etrasimodi ad nyju eftir ad einkenni
ganga til baka.

Illkynja sjukdémar

Greint hefur verid fra illkynja sjtkdomum (par 4 medal illkynja sjikdomum i hud) hja sjuklingum sem
fengu medferd med S1P-vidtakamidlum. Ef grunsamleg hidskemmd kemur fram skal meta slikt strax.

bar sem moguleg heetta er 4 illkynja vexti 1 hud skal vara sjuklinga sem f4 medferd med etrasimodi vid
pvi ad utsetja htidina fyrir sélarljosi an pess ad verja hana. Pessir sjuklingar eiga ekki ad fa samhlida

lj6samedferd med UV-B geislum eda PUVA ljosa- og lyfjamedfero.

Afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni (posterior reversible encephalopathy syndrome)

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra afturkraefu aftara heilakvillaheilkenni hja sjiklingum
sem fengu medferd med S1P-vidtakamiolum. Ef sjiklingur sem faer medferd med etrasimodi synir
taugafraedileg eda gedren einkenni (t.d. skerdingu a vitsmunum, breytingar 4 hegdun,
heilabarkarsjontruflanir eda onnur taugafraedileg teikn/einkenni sem tengjast heilaberki), onnur
teikn/einkenni sem benda til haekkunar & prystingi 1 hofudktipu, eda hradrar taugafraedilegrar hrornunar
skal leknirinn strax framkvema itarlegt likamlegt og taugafraedilegt mat og ihuga segulémun.
Einkenni afturkraefs aftara heilakvillaheilkennis eru venjulega afturkreef en geta proast yfir i
blodpurrdarslag eda heilablaedingu. Tof & greiningu og medferd getur haft varanlegar taugafradilegar
afleidingar. Ef grunur leikur & afturkraefu aftara heilakvillaheilkenni skal hatta medferd med
etrasimodi.

Milliverkanir vid onnur lyf, fjolbreytni CYP2C9

Ekki a a0 gefa etrasimod samhlida lyfi eda blondu lyfja sem eru medaloflugir eda 6flugir hemlar a tvo
eda fleiri eftirfarandi CYP-ensim (CYP2CS8, CYP2C9 og CYP3A4) vegna hattu 4 aukinni ttsetningu
fyrir etrasimodi (sja kafla 4.5).

Ekki er maelt med gjof etrasimods samhlida lyfi eda blondu lyfja sem eru medaloflugir eda 6flugir
virkjar 4 tvo eda fleiri eftirfarandi CYP-ensim (CYP2CS8, CYP2C9 og CYP3A4) vegna hattu & minni
utsetningu fyrir etrasimodi (sja kafla 4.5).

Ekki er meelt med gjof etrasimods hja sjuklingum sem vitad er eda grunur leikur 4 ad hafi slok umbrot
CYP2C9 (< 5% pydisins) sem nota lyf sem eru medaloflugir eda 6flugir CYP2C8- og/eda
CYP3A4-hemlar samhlida vegna heettu a aukinni utsetningu fyrir etrasimodi (sja kafla 4.5).

Ahrif 4 5ndun
Minnkun 4 pvingudu 1 sekundu téndunarraimmali (forced expiratory volume [FEV]) og pvingadri
ondunarrymd (forced vital capacity [FVC]) kom fyrir hja sjuklingum sem fengu medferd med

S1P-vidtakamidlum, par 4 medal etrasimodi. Gaeta skal varadar vid notkun etrasimods hja sjiklingum
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med alvarlegan 6ndunarferasjikdom (t.d. bandvefsmyndun i lungum, astma og langvinna
lungnateppu).

Hjélparefni

Tartrasin
Lyfid inniheldur tartrasin (E102) sem getur valdid ofnemisvidbrogdum.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er pvi sem neest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif CYP2C8-, CYP2C9- og CYP3A4-hemla 4 etrasimod

Samhlida gjof etrasimods og flikdonasodls vid jafnvaegi (medaloflugur CYP2C9- og CYP3A4-hemill)
jok tutsetningu (AUC) fyrir etrasimodi um 84%. Ekki er melt med pvi ad gefa etrasimod samhlida lyfi
eda lyfjum sem eru medaloflugir til 6flugir hemlar a tvo eda fleiri eftirfarandi CYP-ensim (CYP2CS,
CYP2C9 og CYP3A4) (t.d. flukonasol), par sem pad eykur utsetningu fyrir etrasimodi (sja kafla 4.4).

Ahrif CYP2C8-, CYP2C9- og CYP3A4-virkja 4 etrasimod

Samhlida gjof etrasimods og rifampisins (6flugur CYP3 A4-virkir, medaloflugur CYP2C8- og
CYP2C9-virkir) dr6 ur utsetningu (AUC) fyrir etrasimodi um 49%. Ekki er meelt med pvi ad gefa
etrasimod samhlida lyfi eda lyfjum sem eru medaloflugir eda 6flugir virkjar 4 tvo eda fleiri eftirfarandi
CYP-ensim (CYP2CS8, CYP2C9 og CYP3A4) (t.d. rifampisin, enzalutamid), par sem pad dregur tr
utsetningu fyrir etrasimodi (sja kafla 4.4).

Abhrif af fidlbreytni CYP2C9

Vegna moguleika & aukinni tsetningu fyrir etrasimodi er ekki melt med gjof etrasimods hja
sjuklingum sem vitad er eda grunur leikur & ad hafi slok umbrot CYP2C9 (< 5% pydisins) og taka
samhlida lyf sem eru medaldflugir eda 6flugir CYP2CS8- og/eda CYP3A4-hemlar (sja kafla 4.4).

Betablokkar og kalsiumgangalokar

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & upphafi medferdar med betablokkum samhlida stodugri medferd
med etrasimodi.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 dhrifum samhlida gjafar etrasimods og kalsiumgangaloka.

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem fa lyf sem lakka hjartslattartidni eda heegja 4 leidni 4 milli gatta
og slegla vegna hugsanlegra samlegdarahrifa a leekkun hjartslattartioni (sja kafla 4.4).

Lyf vi0 hjartslattartruflunum, lyf sem lengja QT-bil, lyf sem geta hagt 4 hjartsleetti

Etrasimod hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem nota lyf sem lengja QT-bil.

Lyf vid hjartslattartruflunum i flokki Ia (t.d. quinidin, procainamid) og flokki III (t.d. amoidaron,
sotalol) hafa verid tengd tilvikum torsade de pointes (margbreytilegum sleglahradtakti) hja sjiklingum
med hagslatt. Hafa skal samrad vid hjartasérfreding pegar medferd med etrasimodi er thugud hja
sjuklingum sem nota lyf vio hjartslattartruflunum i flokki Ia eda flokki III (sja kafla 4.4).

Vegna mogulegra samlegdarahrifa 4 hjartslattartioni skal hafa samrad vid hjartasérfraeding ef ihugad er
a0 hefja medferd med etrasimodi hjéa sjuklingum sem nota lyf sem lengja QT-bil (sja kafla 4.4).
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Zxlishemjandi, Onemistemprandi eda onemisbalandi medferdir an barkstera

Engar rannsoknir liggja fyrir um notkun etrasimods samhlida @xlishemjandi, onaemistemprandi eda
onaemisbalandi medferdum an barkstera. Geeta skal varidar vid samhlida gjof vegna heettu a
samlegOarahrifum a onamiskerfid vid slika medferd og vikurnar eftir gjof (sja kafla 4.4).

Boélusetningar

Hugsanlegt er a0 ahrif bolusetninga séu skert ef boluefni eru gefin medan 4 medferd med etrasimodi
stendur og 1 allt ad 2 vikur eftir ad henni er heett. Notkun lifandi veikladra boluefna getur haft
sykingarheettu i for med sér og pvi skal fordast slika notkun medan a4 medferd med etrasimodi stendur
og 1 ad minnsta kosti 2 vikur eftir ad henni er haett (sja kafla 4.4).

Getnadarvarnartoflur

Enginn kliniskt markteekur munur kom fram & lyfjahvorfum og lyfhrifum getnadarvarnartaflna sem
innihalda 30 mcg etinylestradiol og 150 mcg levonorgestrel vid samhlida gjof med etrasimodi.
Samhlida gjof etrasimods og getnadarvarnartaflna sem innihalda etinylestradiol og levonorgestrel
eykur AUC-gildi etinylestradiols um u.p.b. 24% og levonorgestrels um u.p.b. 32%.

Born

Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Konur 4 barneignaraldri / getnadarvarnir hja konum

Velsipity er ekki a&tlad konum & barneignaraldri sem ekki nota 6rugga getnadarvorm (sja kafla 4.3). bvi
parf neikveed nidurstada pungunarprofs ad liggja fyrir adur en medferd er hafin hja konum 4
barneignaraldri og veita skal radgjof um ahaettu fyrir fostrid. Par sem brotthvarf etrasimods ur
likamanum tekur einhvern tima eftir a0 medferd er haett getur moguleg heetta fyrir fostrid verio
vidvarandi og konur & barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvérn medan a medferd med
etrasimodi stendur og i ad minnsta kosti 14 daga eftir ad medferdinni er hett (sja kafla 4.4).

Sérstakar adgerdir eru einnig tilgreindar 1 gatlista fyrir heilbrigdisstarfsmenn. Innleida parf pessar
adgerdir 40ur en etrasimodi er avisad kvenkyns sjuklingum og medan & medferd stendur.

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun etrasimods 4 medgongu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). Klinisk reynsla af 60rum spingosin 1-fosfatvidtakamidlum benti
til 2-falt meiri heettu 4 alvarlegum medfaeddum vanskdpunum pegar lyfid var gefio 4 medgongu,
samanborid vid venjulega tidni. Byggt a reynslu hja ménnum getur etrasimod valdid faedingargéllum
pegar pad er gefid a fyrsta pridjungi medgdngu. Pau takmorkudu gogn sem til eru um notkun
etrasimods hja moénnum benda ad auki til aukninnar aheettu a dedlilegri utkomu a4 medgdngu. bess
vegna er Velsipity ekki @tlad til notkunar & medgongu (sja kafla 4.3).

Heetta skal medferd med etrasimodi ad minnsta kosti 14 dogum adur en pungun er fyrirhugud (sja
kafla 4.4). Ef kona verdur pungud medan a4 medferd stendur verdur strax ad heaetta medferd med
etrasimodi. Laeknir skal veita rddleggingar vardandi haettu 4 skadlegum ahrifum 4 fostrid i tengslum
vid medferd og framkvema skal eftirfylgniskodanir.



Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort etrasimod skiljist ut 1 brjostamjolk. Rannsokn 4 mjolkandi rottum benti til pess ad

etrasimod skiljist ut i médurmjolk (sja kafla 5.3). Ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir born sem eru &
brjosti. Ekki ma nota etrasimod medan 4 brjostagjof stendur.

Frj6semi

Ahrif etrasimods 4 frjésemi manna hafa ekki verid rannsokud. Engin skadleg ahrif 4 frjosemi komu
fram 1 dyrarannsoknum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Etrasimod hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

b6 attu sjuklingar sem finna fyrir sundli eftir ad hafa tekid etrasimod ad fordast akstur eda notkun véla
par til einkenni sundls hafa horfid (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar eru eitilfrumnafaed (11%) og hofudverkur (7%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem komu fyrir hja sjuklingum sem fengu medferd med etrasimodi eru taldar upp hér
a eftir samkveemt flokkun eftir liffeerum og tidni. Innan hvers liffeeraflokks og tioniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tioni er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar
(= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000).

Tafla 1: Aukaverkanir

Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
liffeerum
Sykingar af voldum bvagferasyking?®,
sykla og snikjudyra syking i nedri
ondunarvegi®
Bl060 og eitlar Eitilfrumnafaed® Daufkyrningafaed
Efnaskipti og neering Kolesterolhakkun!
Taugakerfi Hofudverkur, sundl
Augu Sjonskerding Sjonudepilsbjugur
Hjarta Haegslattur® Géttasleglarof®
Adar Haprystingur
Lifur og gall Haekkun lifrarensima

2 pvagfaerasyking felur i sér pvagfeerasykingu og blodrubolgu.

Syking i nedri dSndunarvegi felur i sér berkjubolgu og lungnabélgu.

°Eitilfrumnafeed felur i sér eitilfrumnafaed, fakkun eitilfrumna, og laekkun 4 hlutfalli eitilfrumna.

4K olesterolhakkun felur i sér haekkun kolesterdls og haekkun kolesterols 1 blooi.

‘Haegslattur felur i sér hegslatt og skutahaegslatt. Sja ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum hér fyrir nedan.
fGattasleglarof felur i sér fyrsta eda annars stigs Mobitz gerd 1. Sja ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum® hér fyrir
nedan.

10



Lysing 4 voldum aukaverkunum

Heegslattur

[ ELEVATE UC 52 og ELEVATE UC 12 var tilkynnt um haegslatt sem aukaverkun vid upphaf
medferdar hja 1,5% sjuklinga sem fengu medferd med etrasimodi. A degi 2 var tilkynnt um haegslatt
sem aukaverkun hja 0,4% sjuklinga sem fengu medferd med etrasimodi. Hegslattur kom oftar fram a
hjartalinuriti (sja kafla 5.1).

[ ELEVATE UC 52 og ELEVATE UC 12 var tilkynnt um tilvik um fyrsta eda annars stigs
gattasleglarof af Mobitz gerd I a fyrsta degi medferdar sem aukaverkun hja 0,6% sjuklinga sem fengu
medferd med etrasimodi. Tilvik gattasleglarofs voru ad mestu leyti skammvinn og an einkenna.
Lenging PR-bils kom oftar fram 4 hjartalinuriti (sja kafla 5.1).

Sykingar

[ ELEVATE UC 52 og ELEVATE UC 12 var heildartidni sykinga og tidni alvarlegra sykinga hja
sjuklingum sem fengu medferd med etrasimodi samberileg og hja sjuklingum sem fengu lyfleysu
(18,8% samanborid vid 17,7% og 0,6% samanborid vid 1,9%, i somu r6d). Etrasimod jok likurnar 4
pvagferasykingum og sykingum i nedri 6ndunarvegi (sja Toflu 1)

Feekkun eitilfrumna og daufkyrninga i blodi

Etrasimod kemur a0 hluta til og afturkraeft i veg fyrir getu eitilfrumna til ad fleeda at r liffeerum
onzmiskerfisins, sem faekkar eitilfrumum i Gteedablooi (sja kafla 5.1). Eitilfrumnafj6ldi undir

0,2 x 10%/1 kom fyrir hja 3,5% sjiklinga sem fengu medferd med etrasimodi i ELEVATE UC 52 og
ELEVATE UC 12. bessi tilvik leiddu ekki til pess ad medferd veri heett. Etrasimod olli afturkreefri
feekkun daufkyrninga. Daufkyrningafj6ldi undir 0,5 x 10%/1 kom fyrir hja 0,2% sjiklinga sem fengu
medferd med etrasimodi i ELEVATE UC 52 og ELEVATE UC 12. Pessi tilvik leiddu ekki til pess ad
medferd veeri haett.

Heekkud lifrarensim

[ ELEVATE UC 52 og ELEVATE UC 12 var tilkynnt um 5-falda haekkun ALAT yfir edlileg eftri
mork hja 0,9% sjuklinga sem fengu medferd meo etrasimodi og 3-falda hackkun ALAT yfir edlileg efri
mork hja 4,0% sjiklinga sem fengu medferd med etrasimodi.

Meirihluti (75%) sjuklinga med ALAT yfir 3-f6ldum edlilegum efri mérkum héldu medferd med
etrasimodi &fram med gildum sem laekkudu aftur i minna en 3-f6ld edlileg efri mork medan a
medferdinni stod.

[ heildina var hlutfall sjuklinga sem purfti ad hatta medferd vegna haekkana 4 lifrarensimum 0,4% hja
sjuklingum sem fengu medferd med etrasimodi.

Hakkun lifrarensima felur 1 sér aukinn gamma glutamyl transferasa, aukninn alanin aminotransferasa,
aukinn aspartat amindtransferasa, haekkun lifrarensima, 6edlilega lifrarstarfsemi, lifrarsjukdom,
6edlileg lifrarprof og aukningu a transamindsum (sja Toflu 1)

Heekkaour blodprystingur

[ ELEVATE UC 52 og ELEVATE UC 12 var medalhzkkun 4 slagbilsprystingi hja sjiklingum sem
fengu medferd med etrasimodi u.p.b. 1 til 4 mm Hg og medalhaekkun & hlébilsprystingi var u.p.b. 1 til
2 mm Hg. Haekkunin greindist fyrst 2 vikum eftir ad medferd hofst og hélst stddug innan tilgreinds
medalbils blodprystings medan 4 medferdinni st6d. Tilkynnt var um haprysting sem aukaverkun hja
2,1% sjiklinga sem fengu medferd med etrasimodi. Oll tilvik voru vaeg til medalalvarleg.

Sjonudepilsbjugur

[ ELEVATE UC 52 og ELEVATE UC 12 var tilkynnt um sjénudepilsbjug hja 0,4% sjuklinga sem
fengu medferd med etrasimodi.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 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 ahettu 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

Eftir ofskommtun etrasimods skal hafa eftirlit med sjuklingum m.t.t. teikna og einkenna hagslattar,
sem getur falid i sér eftirlit yfir nott. Mela skal hjartslattartioni og blodprysting reglulega og taka
hjartalinurit. Ekkert sérstakt motlyf vid etrasimodi er tiltaekt. Snua mé vid lekkun a hjartslattartioni af
voldum etrasimods med atropini sem gefid er i blazd.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Lyfjaflokkur: Onzmisbzlandi lyf, lyf med moétandi ahrif 4 S1P-vidtaka, etrasimod, ATC-flokkur:
LO4AEO5

Verkunarhattur

Etrasimod er spingosin-1-fosfat (S1P) vidtakamidill sem binst vid S1P-vidtaka 1, 4 og 5 (S1P;45) og
er jafnvegid G-protein og beta-arrestin 6rvi vid S1P;. Etrasimod hefur litil dhrif & S1P3 og engin ahrif &
S1P;. Etrasimod kemur ad hluta til og afturkraeft 1 veg fyrir getu eitilfrumna til ad fleeda t ur liffeerum
onamiskerfisins, sem faekkar eitilfrumum i Gteedablodi, sem faekkar par af leidandi virkum
eitilfrumum i likamsvef.

Verkunarhattur medferdadhrifa etrasimods 4 séraristilbolgu er ekki pekktur en getur falid 1 sér
minnkun & flutningi eitilfrumna & bolgusvadi. Fekkun eitilfrumna 1 Gteedablooi fyrir tilstilli
etrasimods hefur mismunandi ahrif 4 undirhépa hvitra blédkorna, med meiri faekkun frumna sem taka
patt i adlogudu 6nemissvoruninni sem vitad er ad taki patt i myndun sararistilbolgu. Etrasimod hefur
litil ahrif & frumur sem eiga patt 1 6sérteekri Onzemissvorun og taka patt 1 onemiseftirliti.

Lyfhrif

Hjartslattartioni og taktur

Etrasimod getur valdid skammvinnri leekkun & hjartslattartioni og haegt timabundid 4 leidni milli gatta
og slegla vid upphaf medferdar (sja kafla 4.4 og 4.8). Hja sjuklingum me0 sararistilbolgu i ELEVATE
UC 52 og ELEVATE UC 12 voru 33% Datttakenda med hagslatt (leegsta hjartslattatidni undir 60 slog
4 minutu a fyrstu 4 timunum) eda 2,5% med verulegan haegslatt (leegsta hjartslattartioni undir 50 slog &
minttu). Enginn sjuklingur var med hjartslatt <40 slog 4 minutu eftir fyrsta skammt 4 degi 1. Mesta
medaltalslekkunin & hjartslattartioni meeldist 2 til 3 klst. eftir gjof skammts. Medalbreytingin (SD) &
PR-bili var 5,5 msek. (18,84) fra pvi adur en skammtur etrasimods var gefinn til 4 klst. eftir gjof a
degi 1. Lenging 4 PR bili um > 200 msek sast a hjartalinuriti i 5,1% tilvika og lengingin var meiri

(> 230 msek) i um 1,8% tilvika.

Feekkun eitilfrumna og daufkyrninga i blodi

[ kliniskum samanburdarrannsoknum lzekkadi medaltalsfjoldi eitilfrumna nidur i u.p.b. 50% af
upphafsgildi eftir medferd i 2 vikur (dztladur medalfjoldi eitilfrumna 1 blodi 0,9 x 10°/1), sem er
samrami vid verkunarhatt, og feekkun eitilfrumna hélst stodug vid gjof etrasimods einu sinni & dag.
Feekkun daufkyrninga kom fyrir 1 kliniskum samanburdarrannsoknum med etrasimodi, medalfjoldi
daufkyrninga var almennt & edlilegu bili medan a etrasimod medferd st60. Faeekkun daufkyrninga hélst
stooug vid gjof etrasimods og gekk til baka pegar medferd var haett.
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B-frumum [CD19"] og T-frumum [CD3"] i Gteedablodi, T-hjalparfrumum [CD3"CD4'] og
T-drapsfrumum [CD3'CD8"] faekkadi, en nattirulegum drapsfrumum og einkjornungum faekkadi ekki.
T-hjalparfrumur voru naemari fyrir ahrifum etrasimods en T-drapsfrumur.

Heildarfjoldi eitilfrumna 1 (iteedablodi nadi aftur edlilegum gildum hja 90% sjuklinga innan 1 til
2 vikna fréd pvi ad meoferd var stodvud, byggt a pydislikani lyfjahvarfa/lythrifa.

Verkun og Oryggi

Mat var lagt a verkun etrasimods i tveimur slembir6dudum, tviblindum samanburdarrannsoknum
med lyfleysu (ELEVATE UC 52 og ELEVATE UC 12) hja sjuklingum 16 til 80 ara med
midlungsvirka til mjog virka sararistilbolgu.

[ badum rannsoknunum voru sjuklingar med 6fullnzegjandi svorun, hfou haett ad syna svorun eda
poldu ekki einn eda fleiri af eftirfarandi medferdarvalkostum: amindsalisylot til inntoku, barkstera,
thiopurin, Januskinasahemla (JAK-hemla) eda lifteknilyf (t.d. TNF-hemill, and-integrin,
and-1L12/23). Skradir sjuklingar voru med sararistilbolgu stadfesta med ristilspeglun og
vefjaskemmdir med utbreidslu sjukdomsins > 10 cm fra jadri endaparmsops. Sjuklingar med
einangrada endaparmsbolgu voru einnig skradir i rannsoknina ad pvi gefnu ad peir uppfylltu 611
onnur skilyrdi fyrir patttdku.

Skradir sjuklingar voru med adlagad Mayo-stig (mMS) 4 til 9, med undirstig ristilspeglunar > 2 og
undirstig blaedingar fra endaparmi > 1. Adalmatid var byggt a pydinu med adlagad Mayo-stig a
bilinu 5 til 9. Hja skrddum sjuklingum i badum rannsoknunum var medalaldur 40 ar, par sem 3
(0,4%) sjuklingar voru yngri en 18 ara og 45 (6%) sjuklingar voru 65 éra eda eldri. 57% voru
karlar, 82% voru hvitir og 13% voru asiskir.

Sjuklingarnir i pessum rannsoknum geta hafa fengid eftirfarandi samhlida medferdir vio
sararistilbolgu: stoduga daglega skammta af aminosalisylotum til inntdku og/eda barksterum til
inntoku (< 20 mg prednison, < 9 mg budesonid, eda samberilega stera). Samhlida medferd med
onaemistemprandi lyfjum, lifteknimedferdum, S-asetylsalicylsyru, eda barksterum um endaparm
var ekki leyfo.

ELEVATE UC 52

ELEVATE UC 52 var ranns6kn med eftirfylgni an nyrrar slembir6dunar (,,treat-through study*‘)
hja alls 433 sjuklingum sem var slembiradad med hlutfallinu 2:1 til ad f4 annadhvort 2 mg af
etrasimodi eda lyfleysu til inntoku einu sinni a dag. Sjuklingar héldu uthlutadri medferd afram allt
rannsOknartimabilid.

[ upphafi rannsoknarinnar voru skradir sjuklingar med midgildi adlagads Mayo-stigs 7 og 8%
skradra sjuklinga voru med einangrada endaparmsbolgu. Alls h6fou 30% sjuklinga 4dur fengio
lifteknilyf/JAK-hemil, 14% sjuklinga hofou fengid > 1 lifteknilyf/JAK-hemil og 11% sjuklinga
hofou fengid and-integrin. { upphafi rannséknarinnar notudu 77% sjiklinga aminésalisy1ét til
inntoku og 31% sjuklinga notudu barkstera til inntdku.

Sameiginlegir adalendapunktar (co-primary endpoints) voru hlutfall sjuklinga sem nadi klinisku
sjukdomshléi i viku 12 og viku 52, skilgreint sem undirstig tidni heegdalosunar 0 (eda 1 med
leekkun um > 1 stig fra upphafsgildi), undirstig blaedingar fra endaparmi 0 og undirstig
ristilspeglunar < 1 (an audseranleika). Aukaendapunktar voru medal annars hlutfall sjuklinga sem
nadi bata samkvamt ristilspeglun, einkennahléi, groanda i slimhad, kliniskri svorun, klinisku
sjukdomshléi an barkstera og vidvarandi klinisku sjukdomshléi. Adalgreiningin var gerd i viku 12
og 1 viku 52 hja sjuklingum med midlungsvirkan eda mjog virkan sjukdom, skilgreint sem adlagad
Mayo-stig 5 til 9 (sja toflu 2).

Af peim 433 sjuklingum sem var slembiradad luku 91,7% sjuklinga viku 12 hja hopnum sem fékk
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etrasimod og 86,1% hja lyfleysuhopnum. Fra viku 12 gatu sjaklingar sem h6fou engar framfarir fra
upphafi eda sem uppfylltu viomid um versnandi sjikdom haett medferdinni samkvaemt mati
rannsakanda og haldid dfram i opnu framhaldsrannsokninni. [ pessari rannsokn med eftirfylgni an
nyrrar slembirddunar (,,treat-through study*) luku 55,7% viku 52 hja hopnum sem fékk etrasimod
og 31,9% hja lyfleysuhopnum.

Marktaekt heerra hlutfall sjuklinga sem fékk medferd med etrasimodi nadi klinisku sjukdéomshléi,
bata samkveemt ristilspeglun, einkennahléi og groanda i slimhuad i viku 12 og i viku 52, klinisku
sjukdomshléi an barkstera og vidvarandi klinisku sjukdomshléi 1 viku 52, samanborid vid lyfleysu
(sja toflu 2).

Tafla 2: Hlutfall sjiklinga sem n4di endapunktum verkunar i viku 12 og viku 52 i ELEVATE
UC 52

Lyfleysa Etrasimod 2 mg Meoferoar-
N=135 N =274 munur
n | % n | % (95% CI)*

Endapunktar i viku 12

Kliniskt sjukdémshléP 10 7% 74 27% (130/20{:02/070/0)1
ek IAK hemls 03 | 10% | 1% | 31%
iﬁiﬁ(ﬂ?{c}lf{;}s% AK-hemils 1/42 2% 14/80 18%

— e | I |y
ﬁgﬁﬁ;‘gﬁrﬁf}lemﬂs 17/93 18% 76/194 39%
iﬁiﬁ(ﬂ?{c}lf{;}s% AK-hemils 242 3% 20/80 25%

Einkennahlé® 29 22% 126 46% (15 "/%,fz(;%)'
ﬁ‘g;in”iil;‘;’s%‘;}ihemils 22/93 24% 101/194 52%
E%;ZE?fj;?JAK—hemils 742 17% 25/80 3%

Gréandi i slimhio® 6 4% 58 21% a1 "/1()';7(2"/0)'
ﬁ;tlagnrriilst%tﬁrghemﬂs 6/93 7% A4 2%

El}vltl;ikrrll(i)lt}lf(fl;% AK-hemils 0/42 0% 1780 14%

Klinisk svorun' 46 34% 171 62% (19(;30;;;%)1
ﬁ‘g;ﬁ&‘g};‘;}ihemﬂs 35/93 38% | 132194 | 68%
iﬁiﬁ(ﬂ?{c}lf{;}s% AK-hemils 1742 26% 39/80 49%

Endapunktar i viku 52

Kliniskt sjukdémshléP 9 7% 88 32% a 8"/20?(;/;02%)'
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Lyfleysa Etrasimod 2 mg Meoferoar-
N =135 N =274 munur
n % n % (95% CI)?
ﬁgginr?l;t%tﬁl}ihemﬂs 7793 8% 71194 37%
Ei‘/‘[zil;r]l(i)lt}ll(tlg/lJAK—hemils 242 3% 17/80 21%
W | w e |
ﬁ‘g;in"riil;‘g;‘;‘ghemﬂs 12/93 13% | 78/194 40%
E%;Z‘k‘;l?lt}lfg/} AK-hemils 242 3% 24/80 30%
Einkennahlé® 25 19% 119 43% a 6(,/252‘;%)1
ﬁl}“ltZLIrll?:}lf(;sr/lJ AK-hemils 6/42 14% 22/80 28%
Gréandi i slimhuo* 11 8% 73 27% (11(,/10’:(?"5%),
ﬁl}“ltZLIrll?:}lf(;sr/lJ AK-hemils 1/42 2% 18/80 23%
Klinisk svorun' 31 23% 132 48% (16 (;) f Z‘:' %)
ﬁggﬁ;é‘g}}fﬁf}lemﬂs 25/93 27% 103/194 53%
ﬁi{;ﬁ?@‘gﬁ AK-hemils 6/42 14% 29/80 36%
ikdomeies S e e | Dy
ﬁgginr?l;t%tﬁl}ihemﬂs 2193 2% 417194 21%
E%;Z‘k‘;l?lt}lfg/} AK-hemils 1/42 2% 8/80 10%
parkterat o | | L% | e
ﬁ‘lgtl;lzlr’lriil;?st/ljinlihemils 793 8% 71/194 37%
El}“/tziklr]l(i)lt}lf(fil/} AK-hemils 242 3% 17/80 21%
Kliniskt sjﬁ!(’d()-n’lsh.lé an
som fens meafera med I I A I o
barksterum i upphafi'
ﬁ‘lgtl;lzlr’lrill;?st/ljinlihemils 2126 8% 22/59 37%
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Lyfleysa Etrasimod 2 mg Meoferoar-
ﬁl}“ltZLIrll?:}lf(;sr/lJ AK-hemils 114 7% 5/28 18%
Einkennahlé an barksteral 25 19% 119 43% a 6"/20 fl;/:l%)'
ﬁg;{ﬁ;‘ggfghemﬂs 19/93 20% 97/194 50%
ﬁi{;ﬁ?@‘gﬁ AK-hemils 6/42 14% 22/80 28%
f;;:lilfvl;?l?: llfissttei;':lpeglun" 14 10% 101 37% (19"/20? Z(:I %)"
ﬁggﬁ;é‘g}}fﬁf}lemﬂs 12/93 13% 78/194 40%
E%;Z‘k‘;l?lt}lfg/} AK-hemils 242 Yo 23/80 29%

2 Medferdarmunur (adlagadur ad lagskiptingarpattum fyrri Gtsetningar fyrir liftaeknilyfi/JAK-hemli, notkun
barkstera og mMS hops vid upphafsgildi).

® Kliniskt sjuikdomshlé er skilgreint sem undirstig tidni heegdalosunar 0 (eda 1 med lekkun um > 1 stig fra
upphafsstigi), undirstig bleedingar fra endaparmi 0, og undirstig ristilspeglunar < 1 (4n audsaranleika).

¢ Bati samkveemt ristilspeglun var skilgreindur sem undirstig ristilspeglunar < 1 (4n audseranleika).

4 Einkennahlé er skilgreint sem undirstig tidni heegdalosunar 0 (eda 1 med lakkun um > 1 fra upphafsstigi) og
undirstig bleedingar fra endaparmi 0.

¢ Groandi 1 slimhuo er skilgreindur sem undirstig ristilspeglunar < 1 (a4n auds@ranleika) med vefjafradilegu
sjukdoémshléi (Geboes stig< 2,0 sem merkir engir daufkyrningar i kirtilholum i pekjuvef eda sérpynnu slimhtidar,
engin fjolgun raudkyrninga og engin eydilegging a kirtilholum, hvorki fleidur, sar né bolguvefur).

fKlinisk svorun er skilgreind sem lekkun um > 2 stig og > 30% fra upphaflegu adlogudu Mayo-stigi og leekkun
um > 1 stig fra upphaflegu undirstigi bledinga fra endaparmi eda heildargildi undirstigs bladinga fra endaparmi
sem nemur < 1.

¢ Viovarandi kliniskt sjukdémshlé er skilgreint sem kliniskt sjikdomshlé i badi viku 12 og viku 52.

h Kliniskt sjukdomshlé an barkstera er skilgreint sem kliniskt sjikdémshlé i viku 52 4n notkunar barkstera i
a.m.k. 12 vikur strax 4 undan viku 52.

i Kliniskt sjuikdémshlé an barkstera hja sjuklingum sem fengu medferd med barksterum i upphafi
rannsoknarinnar er skilgreint sem kliniskt sjukdomshlé { viku 52 an notkunar barkstera i a.m.k. 12 vikur strax a
undan viku 52 hja sjuklingum sem fengu medferd med barksterum i upphafi rannséknarinnar.

i Binkennahlé an barkstera er skilgreint sem undirstig tidni hagdalosunar 0 (eda 1 med leekkun um > 1 stig fra
upphafsstigi) og undirstig bleedingar fra endaparmi 0 i a.m.k. 12 vikur strax 4 undan viku 52.

k Bati samkvamt ristilspeglun 4n barkstera er skilgreindur sem undirstig ristilspeglunar < 1 (4n audseranleika) i
a.m.k. 12 vikur strax & undan viku 52.

'p <0,001.

Vidbotargreining a adlogudu Mayo-stigi (mMS 4)
Nidurstodur verkunar hja sjuklingum med adlagad Mayo-stig 4 (dsamt undirstigi ristilspeglunar > 2 og
undirstigi bledingar ur endaparmi > 1) voru i samraemi vid adalgreininguna.

Einangrud endaparmsbolga

Heerra hlutfall sjuklinga med einangrada endaparmsbolgu i upphafi rannsoknarinnar og sem fengu
medferd med etrasimodi nadi klinisku sjukdomshléi i viku 12 (46%) og viku 52 (42%), samanborid
vi0 sjuklinga sem fengu lyfleysu (29% og 14%, i somu rod).

Snemmkomnar framfarir med tilliti til einkenna
[ viku 2 (fyrsta rannsoknarheimsokn) hafdi einkennum faekkad hja heerra hlutfalli sjaklinga sem fengu
medferd med etrasimodi (16%), samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (11%). I viku 4 hafdi
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heaerra hlutfall sjuklinga sem fékk medferd meo etrasimodi, samanborid vid sjuklinga sem fengu
lyfleysu algjort einkennahlé (11% samanborid vid 4%), skilgreint sem undirstig tidni heegdalosunar 0
og undirstig bleedingar ur endaparmi 0.

Ristilspeglun og vefjafreedilegt mat

Edlilegt utlit slimhtidar samkveemt ristilspeglun (sjukdomshlé samkvaemt ristilspeglun) var skilgreint
sem undirstig ristilspeglunar 0. Sjukdomshlé samkvemt ristilspeglun nddist hja heerra hlutfalli
sjuklinga sem fengu medferd med etrasimodi, samanborid vid sjiklinga sem fengu lyfleysu, i viku 12
(15% samanborid vid 4%), viku 52 (26% samanborid vid 6%) og i baedi viku 12 og viku 52

(11% samanborid vid 2%).

Sjukdoémshlé samkvaemt ristilspeglun og vefjafredilegt Geboes-stig < 2,0 (sem merkir engir
daufkyrningar i kirtilholum eda sérpynnu slimhudar og engin aukning & raudkyrmingum og engin
fleidur, sar eda bolguvefur) kom fyrir hja haerra hlutfalli sjuklinga sem fengu medferd med etrasimodi,
samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, i viku 12 (11% samanborid vid 2%) og i viku 52 (18%
samanborid vid 5%).

Kvidverkur og bryn hegdabporf

{ viku 12 var herra hlutfall sjiklinga sem fengu medferd med etrasimodi laust vid kvidverk,
samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (27% samanborid vid 13%) og fann ekki bryna
haegdaporf (19% samanborid vid 7%). I viku 52 var herra hlutfall sjuklinga sem fengu medferd med
etrasimodi laust vid kvidverk, samanborid vio sjuklinga sem fengu lyfleysu (22% samanborid vid 7%)
og fann ekki bryna hegdaporf (19% samanborid vid 8%).

Spurningalisti um bolgusjukdoma [ bérmum (inflammatory bowel disease questionnaire, IBDQ)
Sjuklingar sem fengu medferd med etrasimodi syndu meiri framfarir fra upphafsgildi, samanborid vid
sjuklinga sem fengu lyfleysu, i heildarstigagjof IBDQ. Breyting fra upphafsgildi & heildarstigi IBDQ i
viku 12 var 42,8 hja sjuklingum sem fengu medferd med etrasimodi og 27,4 hja sjuklingum sem fengu
lyfleysu, og breyting fra upphafsgildi 4 heildarstigi IBDQ 1 viku 52 var 55,8 hja sjuklingum sem fengu
medferd med etrasimodi og 38,1 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

ELEVATE UC 12
[ ELEVATE UC 12-rannsokninni var alls 354 sjuklingum slembiradad i hlutfallinu 2:1 til ad f4
annadhvort 2 mg af etrasimodi eda lyfleysu til inntoku einu sinni & dag.

[ upphafi rannsoknarinnar voru sjuklingar med midgildi adlagads Mayo-stigs 7, par sem 5,6%
sjuklinganna voru med adlagad Mayo-stig 4 og 67% sjuklinga voru med adlagad Mayo-stig 4 bilinu
5 til 7 (midlungsvirkur sjuikdémur) og 27,4% sjuklinga voru med adlagad Mayo-stig > 7 (mjog virkur
sjukdoémur). 8% skraora sjuklinga voru med einangrada endaparmsboélgu. Alls h6fdu 33% sjuklinga
fengio lifteeknilyf/JAK-hemil, 18% sjuklinga h6fou fengid > 1 lifteeknilyf/JAK-hemil og 12%
sjuklinga hofou fengid and-integrin. [ upphafi rannséknarinnar notudu 83% sjuklinga aminésalisylot
til inntdku og 28% sjuklinga notudu barkstera til inntoku.

Af peim 354 sjiklingum sem var slembiradad luku 89,5% sjuklinga viku 12 hja hopnum sem fékk
etrasimod og 88,8% sjuklinga i lyfleysuhopnum.

Adalendapunkturinn var hlutfall sjuklinga sem nadi klinisku sjukdéomshléi i viku 12. Aukaendapunktar
voru medal annars hlutfall sjiklinga sem nadi bata samkvemt ristilspeglun, einkennahléi, groanda 1
slimht0 og kliniskri svorun 1 viku 12. Adalgreiningin var gerd i viku 12 hja sjuklingum med
midlungsvirkan eda mjog virkan sjukdom, skilgreint sem adlagad Mayo-stig 5 til 9 (sja toflu 3).

Marktaekt heerra hlutfall sjuklinga sem fékk medferd med etrasimodi nadi klinisku sjukdomshléi, bata

samkveemt ristilspeglun, einkennahléi og groanda 1 slimhud 1 viku 12, samanborid vid lyfleysu (sja
toflu 3).
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Tafla 3: Hlutfall sjiiklinga sem n4di endapunktum verkunar i viku 12 i ELEVATE UC 12

Endapunktar Lyfleysa Etrasimod 2 mg Meoferdoarmunur
N=112 N =222 (95% CD?
n Y% n Y%
o,
Kliniskt sjukdomshlé® 17 15% 55 25% a o/l.olg’o/ )
(M (]
An fyrri notkunar o o
lifteeknilyfs/JAK-hemils 12/74 16% 417148 28%
Fyrri notkun 0 0
lifteeknilyfs/JAK-hemils 3138 13% 174 19%
. [
Bt it n | e | e | sm |
0, ()
An fyrri notkunar o o
lifteeknilyfs/JAK-hemils 14/74 19% S1/148 3%
Fyrri notkun o 0
lifteeknilyfs/JAK-hemils 738 18% 17 3%
o,
Einkennahlé? 33 30% 104 47% (70/1.72?;0/ )
0, (]
An fyrri notkunar o o
lifteeknilyfs/JAK-hemils 23074 31% 73/148 %
Fyrri notkun 0 0
lifteeknilyfs/JAK-hemils 10/38 26% 3174 42%
(1)
Groéandi i slimhud® 10 9% 36 16% 1% 7 1/(:1‘7 )
(H ()
An fyrri notkunar o o
lifteeknilyfs/JAK-hemils 8/74 1% 28/148 19%
Fyrri notkun o 0
lifteeknilyfs/JAK-hemils 2/38 3% 874 H%
o,
Klinisk svorun' 46 41% 138 62% (100/2} ;;o/ )
0, ()
An fyrri notkunar o o
lifteeknilyfs/JAK-hemils 32174 43% o7/148 66%
Fyrri notkun o o
lifteeknilyfs/JAK-hemils 14/38 37% 41/ 5%

4 Medferdarmunur (adlagadur ad lagskiptingarpattum fyrri Gtsetningar fyrir lifteeknilyfi/JAK-hemli, notkun
barkstera og mMS hops vid upphafsgildi).
® Kliniskt sjuikdomshlé er skilgreint sem undirstig tidni heegdalosunar 0 (eda 1 med lekkun um > 1 stig fra
upphafsstigi), undirstig bleedingar fra endaparmi 0, og undirstig ristilspeglunar < 1 (4n audsaranleika).

¢ Bati samkveemt ristilspeglun var skilgreindur sem undirstig ristilspeglunar < 1 (4n audseranleika).

4 Einkennahlé er skilgreint sem undirstig tidni heegdalosunar 0 (eda 1 med lakkun um > 1 fra upphafsstigi) og

undirstig bleedingar fra endaparmi 0.

¢ Groandi 1 slimhuo er skilgreindur sem undirstig ristilspeglunar < 1 (a4n audseranleika) med vefjafradilegu
sjukdomshléi (Geboes stig< 2,0, sem merkir engir daufkyrningar i kirtilholum i pekjuvef eda sérpynnu
slimhudar, engin fjélgun raudkyrninga og engin eydilegging a kirtilholum, hvorki fleidur, sar né bolguvefur).
fKlinisk svorun er skilgreind sem lekkun um > 2 stig og > 30% fra upphaflegu adlogudu Mayo-stigi og leekkun
um > 1 stig fra upphaflegu undirstigi bledinga fra endaparmi eda heildargildi undirstigs blaedinga fra endaparmi

sem nemur < 1.
&p <0,05.
hp <0,001.

Vidbotargreining a adlogudu Mayo-stigi (mMS 4)
Nidurstodur verkunar hja sjuklingum med adlagad Mayo-stig 4 (dsamt undirstigi ristilspeglunar > 2 og
undirstigi bledingar ur endaparmi > 1) voru i samraemi vid adalgreininguna.
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Einangrud endabparmsbolga

Heerra hlutfall sjuklinga med einangrada endaparmsboélgu i upphafi rannsoknarinnar og sem fengu
medferd med etrasimodi nadi klinisku sjukdomshléi i viku 12 (39%), samanborid vid sjuklinga sem
fengu lyfleysu (8%).

Snemmkomnar framfarir med tilliti til einkenna

i viku 4 var haerra hlutfall sjuklinga sem fékk medferd med etrasimodi med einkennahlé (28%),
samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (16%) og algjort einkennahlé (12% samanborid vid 4%),
skilgreint sem undirstig tidni haegdalosunar 0 og undirstig blaedingar Gr endaparmi 0.

Ristilspeglun og vefjafreedilegt mat

Edlilegt utlit slimhtidar samkveemt ristilspeglun (sjukdomshlé samkvaemt ristilspeglun) var skilgreint
sem undirstig ristilspeglunar 0. Herra hlutfall sjiklinga sem fékk medferd med etrasimodi naoi
sjukdomshléi samkveemt ristilspeglun i viku 12 (17%), samanborid vid sjiklinga sem fengu lyfleysu
(8%).

Sjukdoémshlé samkvamt ristilspeglun og vefjafredilegt Geboes-stig < 2,0 (sem merkir engir
daufkyrningar i kirtilholum eda sérpynnu slimhtdar og engin aukning raudkyrninga og engin fleidur,
sar eda bolguvefur) kom fyrir hja haerra hlutfalli sjuklinga sem fengu medferd med etrasimodi,
samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, i viku 12 (10% samanborid vid 5%).

Kvidverkur og bryn hegdaporf

f viku 12 var heerra hlutfall sjiklinga sem fengu medferd med etrasimodi laust vid kvidverk,
samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (32% samanborid vid 18%) og fann ekki bryna
hagdaporf (21% samanborid vid 12%).

Spurningalisti um bolgusjukdoma i pormum (inflammatory bowel disease questionnaire, IBDQ)
Sjuklingar sem fengu medferd med etrasimodi syndu meiri framfarir fra upphafsgildi, samanborid vid
sjuklinga sem fengu lyfleysu, 1 heildarstigagjof IBDQ. Breyting fré upphafsgildi & heildarstigi IBDQ 1
viku 12 var 47,5 hja sjuklingum sem fengu medferd med etrasimodi og 30,2 hja sjuklingum sem fengu
lyfleysu.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstdour ur rannsoknum a
etrasimodi hj4 einum eda fleiri undirhopum barna vid sararistilbolgu (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir einn skammt af etrasimodi til inntoku jokst Crnax 0g AUC 1 u.p.b. réttu hlutfalli vid skammta a
skammtabilinu sem var rannsakad (0,1 mg til 5 mg). Eftir endurtekna skommtun hakkadi medalgildi
Cmax 0g AUC adeins meira en 1 réttu hlutfalli vid skammta fra 0,7 mg til 2 mg. Plasmapéttni vid
jafnvaegi nadist innan 7 daga eftir gjof 2 mg skammts einu sinni 4 dag, med medalgildi Ciax Sem nam
113 ng/ml og AUC, sem nam 2.163 kist. *ng/ml. Aaetlad uppséfnunarhlutfall etrasimods vid jafnvagi
er a bilinu 2- til 3-falt. Lyfjahvorf etrasimods eru svipud hja heilbrigdum einstaklingum og
einstaklingum med séraristilbolgu.

Frésog

Timinn (Tmax) fram ad hdmarks plasmapéttni (Cuax) eftir inntoku lyfjaforms etrasimods med hrada
losun til inntdku er u.p.b. 4 klst. (4 bilinu 2 til 8 klst.). Etrasimod er med mikid frasog, byggt & miklu
gegndraepi og hlutfallslega litid af 6breyttu etrasimodi skilst it med haegdum (11,2% af geislavirkum
skammti sem var gefinn).
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Ahrif feedu

Gjof med maltid getur leitt til dalitillar tafar & frasogi (medalgildi Tmax eykst um 2 klst.). Feeda hefur
ekki ahrif & utsetningu fyrir etrasimodi (Cimax 0g AUC). Pess vegna ma taka etrasimod an tillits til
maltida.

Dreifing

Etrasimod dreifist i likamsvefi med medalgildi dreifingarrimmals vid inntéku (Vz/F) sem nemur 66 1.
Etrasimod er mikid bundid plasmapréteinum hja ménnum (97,9%), adallega albumini og dreifist helst
i plasmapzetti heilblods med hlutfall i bl6di & moti plasma sem nemur 0,7.

Umbrot

Umbrot etrasimods fara ad storum hluta fram fyrir tilstilli CYP2C8 (38%), CYP2C9 (37%) og
CYP3A4 (22%), og i minna meeli fyrir tilstilli CYP2C19 og CYP2J2. Adalpatturinn { plasma er
obreytt etrasimod og helstuumbrotsefnin M3 og M6. Etrasimod studlar ad mestu leyti ad lyfjafraedi
spingosin-1-fosfatvidtakamidlunar (S1P) (> 90%). Etrasimod er mikid umbrotid fyrir tilstilli oxunar,
vetnissviptingar og tengingar vid UGT og sulfétransferasa.

Etrasimod er ekki hvarfefni P-gp, BCRP, OATP1B1/3, OAT1/3, eda OCT1/2 ferja. Oliklegt er ad lyf
sem hamla pessum ferjum hafi ahrif a lyfjahvorf etrasimods.

Brotthvarf

Eftir inntdku var aztlud uthreinsun vid jatnveegi (CL/F) u.p.b. 1 I/klst. Medalhelmingunartimi
brotthvarfs (ti2) etrasimods 1 plasma er u.p.b. 30 klst.

Utskilnadur
Etrasimod er adallega skilid ut um lifur, par sem 82% af geislavirkum skammti kom fram i haegdum
og 4,89% 1 pvagi. Obreytt etrasimod greindist eingéngu i haegdum, en ekki i pvagi.

Abhrif etrasimods 4 dnnur lyf

In vitro rannsOknir benda til pess ad kliniskt mikilvaeg milliverkun fyrir tilstilli CYP- eda himnuferja
er olikleg vid radlagdan 2 mg skammt af etrasimodi einu sinni & dag.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahépum

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 skammtaadldgun hjé sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi par sem Cmax 0g AUC voru
samberileg hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi og sjuklingum med edlilega
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2). [ pydinu med verulega skerta nyrnastarfsemi voru 2 einstaklingar med
eGFR <29 ml/min. (ekki i bl6dskilun) og 6 einstaklingar med nyrnasjukdom & lokastigi adur en
medferd med etrasimodi hofst. Ahrif blodskilunar sem framkveaemd var eftir gjof etrasimods hefur ekki
verid metin.

Skert lifrarstarfsemi

Etrasimod ma ekki nota hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi. Ekki er porf a
skammtaadlogun hja sjuklingum med vegt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).
Heildarbreytur AUC fyrir etrasimod eru 13% heerri hja sjuklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi,
29% heerri hja sjuklingum med 1 medallagi skerta lifrarstarfsemi og 57% heerri hja sjiklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi, samanborid vid sjuklinga me0 edlilega lifrarstarfsemi, fyrir 2 mg staka
skammtinn sem var rannsakadur.
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Aldradir

bydisgreining a lyfjahvorfum syndi ad aldur hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf etrasimods hja sjuklingum
eldri en 65 ara (n = 40 (3,7%) sjuklinga voru > 65 ara). Enginn mikilvaegur munur er 4 lyfjahvorfum
hja 6ldrudum sjuklingum og yngri sjiklingum.

Likamspyngd

Altzek utsetning fyrir etrasimodi 2 mg breytist ekki med kliniskt markteekum heetti med mismunandi
likamspyngd hja sjuklingum sem vega > 40 kg. Hja sjuklingum sem vega minna en 40 kg er spad
u.p.b. 1,5-faldri haekkun utsetningar (sja kafla 4.2).

Kyn, kynpattur og uppruni
bydisgreining 4 lyfjahvorfum syndi ad kyn, kynpattur eda uppruni hafoi ekki kliniskt marktaek ahrif a
lyfjahvorf etrasimods.

Born
bydisgreining a lyfjahvorfum spadi svipadri tsetningu fyrir etrasimodi hja fulloronum og eldri
unglingum (16 til < 18 ara) med sararistilbolgu.

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof etrasimods hja bornum eda unglingum yngri en 16 ara.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu me0 tilliti til etrasimods hja ménnum
med eftirfarandi undantekningum: fram hafa komid breytingar 4 slageedum i vinstri slegli
(ofsteekkun/ofvoxtur i midhjap slagaedar) i 3 og 9 manada rannséknum a endurteknum skommtum hja
hundum vid utsetningu sem var > 24 faldur radlagour daglegur hamarksskammtur fyrir menn byggt a
AUC. Mikilvagi pessara nidurstadna fyrir menn er 6lj6s. Enn fremur var utsetning fyrir algengustu
umbrotsefnum i ménnum (M3 og M6) eingongu rannsokud hja rottum. Ovist er um mikilvaegi pess
fyrir menn.

Frj6semi og eiturverkanir 4 &xlun

Etrasimod hafoi ekki ahrif & frjésemi hja karlrottum og kvenrottum med allt ad hasta skammtinum
sem var profadur, sem samsvarar u.p.b. 467-foldum utsetningarmoérkum byggt 4 altaekri Gtsetningu hja
monnum vid radlagdan daglegan hamarksskammt fyrir menn hja karldyrum og 21-f6ldum
utsetningarmorkum fyrir kvendyr.

Dagleg gjof etrasimods hja ungafullum rottum og kaninum 4 timabili lifferamyndunar leiddi til
fanglata eftir hreidrun med samsvarandi feekkun lifveenlegra fostra d4samt vanskopun 4 Gtlimum,
innyflum og/eda beinagrind og breytileika an eiturhrifa 4 modur. Vansképun kom fram vid laegsta
skammt sem var rannsakadur hja rottum, par sem AUC i plasma modur var u.p.b. 5-falt heerra en hja
monnum vid radlagdan daglegan hamarksskammt fyrir menn. Utsetning vid skammt an aukaverkana
(2 mg/kg/dag) hja kaninum var u.p.b. 0,8-falt gildi hja ménnum vid radlagdan daglegan
hamarksskammt 2 mg/dag.

Eftir daglega gjof etrasimods til inntdku hja ungafullum og mjoélkandi rottum kom fram legri
medalpyngd afkveema, minni lifvaenleiki afkvaema og minnkud frjosemi og @xlun (feerri hreidranir og
fleiri fanglat fyrir hreidrun) hja F1 afkveemum. Utsetning i plasma (AUC) hja kvenkyns rottum vid
minnsta skammt sem var rannsakadur var samberileg (1,1-fold) og hja ménnum vid radlagdan
daglegan hamarksskammt. Etrasimod greindist i plasma F1 unga, sem gefur til kynna tsetningu i
modurmjolk.

21



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Magnesiumsterat (E470b)
Mannitol (E421)

Orkristalladur sellulosi (E460i)
Natriumsterkjuglykolat (gerd A)
T6fluhud

Skeerblatt FCF alsetlitarefni (E133)
Indigokarmin alsetlitarefni (E132)
Tartrasin alsetlitarefni (E102)
Makrogol 4000 (E1521)
Poly(vinylalk6hol) (E1203)
Talkam (E553b)

Titandioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn
raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glas ur hapéttni polyetyleni (HDPE), med loki ur polypropyleni, purrkefni er innfellt beint 1 lokid.
Pakkningastaerd med 30 filmuhtdudum t6flum.

Alpynnupakkning fest vid polyamin (oPA) plastfilmu og innfellt purrkefnislag (HDPE/LDPE) med 4l-
/LDPE-pynnu 4 bakhlid. Pakkningastaerd med 28 eda 98 filmuhududum téflum.

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia
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8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/23/1790/001

EU/1/23/1790/002
EU/1/23/1790/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 16. februar 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu/.
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FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU 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 framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk, A91 P9KD

frland

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown, Craigavon, BT63 SUA
Bretland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma

fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA 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 SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (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.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 ménada fré utgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins

og fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum

a adetlun um adhattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aetlun um ahzattustjornun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

e Dbegar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Vidbotaradgerdir til ad laigmarka dheettu
Fyrir markadssetningu etrasimods i hverju adildarriki verda markadsleyfishafinn og par til baert

yfirvald 1 landinu ad sammeelast um innihald og framsetningu freedsluaetlunarinnar, p.m.t.
samskiptamidlar, fyrirkomulag dreifingar og adra peetti deetlunarinnar.
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Fraedsluazetluninni er etlad ad auka vitund um mikilvaegar stadfestar og mogulegar heettur sem
tengjast lyfinu, sérstaklega hvad vardar sjonudepilsbjug, haegslatt med einkennum (p.m.t.
leidnitruflanir), alvarlegar teekifaerissykingar, illkynja sjukdéma, eiturverkanir & fosturvisa og fostur,
alvarlegan lifrarskada og taugafraedileg tilfelli afturkreefs aftara heilakvillaheilkennis og krampa.

Markadsleyfishafi skal tryggja 1 hverju adildarriki fyrir sig par sem etrasimod er markadssett ad allir
heilbrigdisstarfsmenn sem gert er rad fyrir ad avisi lyfinu hafi adgang ad/fai athentan eftirfarandi
freedslupakka:

o  @atlista fyrir heilbrigdisstarfsmenn

e Leidbeiningar fyrir sjiklinga/uménnunaradila

e Aminningarkort fyrir sjuklinga vardandi pungun.

Gatlisti fyrir heilbrigdisstarfsmenn
Gatlistinn fyrir heilbrigdisstarfsmenn 4 ad innihalda eftirfarandi lykilatridi:

Fyrir fyrsta skammt

Listar yfir prof og athuganir sem skal framkvama adur en medferd med etrasimod er hafin:
o Taka skal hjartalinurit af 61lum sjuklingum til ad dkvarda hvort undirliggjandi hjartasjukdémur
sé til stadar.

o Etrasimod er ekki @tlad til notkunar hja sjuklingum:

- sem hafa fengi0 hjartadrep, 6stéO0uga hjartadng, slag, skammvinna heilablodpurrd (TIA),
hjartabilun med einkennum sem parfnadist medferdar 4 sjukrahusi eda hjartabilun af NYHA
(New York Heart Association) flokki ITI/IV 4 sidastlionum 6 manudum.

- med sdgu um eda undirliggjandi annars stigs eda pridja stigs gattasleglarof af Mobitz gerd II,
heilkenni sjuks sinushnttar (sick sinus syndrome) eda guls- og gattarrof (sino-atrial block),
nema sjuklingurinn s¢ med virkan gangrad.

o Hja sjuklingum med s6gu um haegslatt med einkennum og adra undirliggjandi hjartasjukdoma
skal leita radgjafar hja hjartaleekni til ad akvarda heildaravinning 4 méti ahaettu og til ad
skipuleggja videigandi eftirlitsaaetlun.

o Geeta skal varadar pegar byrjad er a0 gefa etrasimod sjuklingum sem taka lyf sem vitad er ad
haegja & hjartslaetti.
o Sjuklingar sem eru med virka sykingu eda hafa fengid lifandi veiklad boluefni 4 sidustu
4 vikum eiga ekki a0 nota etrasimod.
o Utvega skal nylegar nidurstodur blodkornatalningar, par 4 medal eitilfrumnatalningar.
- Etrasimod er ekki @tlad sjuklingum par sem heildarfj6ldi eitilfrumna er < 0,2 x 10%/L.
o Nyleg gildi transaminasa og gallrauda purfa ad liggja fyrir.
- Etrasimod er ekki @tlad sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.
o Fyrir konur & barneignaaldri verdur pungunarprof ad vera neikvaett og verdur ad upplysa

sjuklinga um ahattuna fyrir fostrid. Athenda 4 6llum kvenkyns sjuklingum & barneignaraldri
aminningarkort fyrir sjuklinga vardandi pungun.

- Ekki skal nota etrasimod 4 medgongu eda hja konum 4 barneignaraldri sem ekki nota 6rugga
getnadarvorn.

o Melt er med pvi ad sjuklingar med sogu um sykursyki, edahjupsbolgu og/eda
undirliggjandi/samtimis sjonhimnusjikdom sem eru i aukinni heettu 4 sjonudepilsbjug fai
skodun hja augnlaekni fyrir upphaf medferdar med Velsipity.

o Sjuklingar med sjonudepilsbjug eiga ekki ad nota etrasimod.

Eftirlit medan a medferd stendur og eftir medferd
e  Hja sjuklingum med hvildarpuls < 50 slog a minatu, annars stigs gattasleglarof [Mobitz gerd 1]
eda sogu um hjartadrep eda hjartabilun, melt er med eftirliti eftir fyrsta skammtinn:

- Melt er med eftirliti i 4 klukkustundir eftir fyrsta skammtinn med tilliti til teikna og
einkenna haegslattar med einkennum (p.m.t. sundl) og meaela skal ptls og blodprysting a
klukkustundar fresti hja pessum sjuklingum. Melt er med pvi ad taka hjartalinurit fyrir og
eftir petta 4 klukkustunda timabil.

e Melt er me0 frekara eftirliti med sjuklingum ad loknu 4 klukkustunda timabilinu ef:
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- Hjartslattartioni < 45 slog a4 minttu.
- Hjartslattartioni er i leegsta gildi eftir skammt, sem bendir til pess ad hamarkslekkun a
hjartslattartioni hafi enn ekki verid nad.

- Hjartalinurit synir merki um nygengi annars stigs gattasleglarofs eda herra.

- QTc bil er > 500 msek.
Radlagt er ad meela blooprysting reglulega medan & medferd stendur.
bPegar medferd er hafin & ny eftir ad hlé var gert i 7 daga samfellt eda meira, ma hafa i huga ad
endurtaka hjartalinurit og/eda eftirlit i upphafi, allt eftir nidurstddum ur fyrsta mati, breytingum a
einkennum sjuklings og timalengd hlésins.
Radlagt er ad gera reglulega heildartalningu blédkorna medan a medferdinni stendur.
Ef sjuklingur fzr alvarlega sykingu skal gera hlé & medferd med Velsipity.
Laeknar purfa ad vera & vardbergi gagnvart kliniskum einkennum eda o6utskyrdum
taugafraedilegum nidurstddum sem geta bent til 4gengrar fjolhreidra innlyksuheilabolgu. Ef
grunur leikur 4 agengri fjolhreidra innlyksuheilabdlgu skal stoova medferd med etrasimod par til
han hefur verid atilokud med videigandi greiningu.

Geeta skal varudar vid samhlida notkun etrasimods med @xlishemjandi, 6nemistemprandi eda
onaemisbalandi lyfjum (p.m.t. barksterar) vegna hattu 4 samlegdarahrifum a 6nemiskerfid
medan 4 slikri medferd stendur.
Notkun lifandi veikladra boluefna skal fordast medan a4 medferd med etrasimod stendur og i ad
minnsta kosti 2 vikur eftir ad henni er hztt.
Hafa skal eftirlit med lifrarensimum eftir 1, 3, 6, 9 og 12 medferdarmanudi og reglulega eftir pad.
Heetta skal gjof etrasimod ef verulegur lifrarskadi er stadfestur.
Konur 4 barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan
4 medferdinni stendur og i ad minnsta kosti 14 daga eftir ad hett er ad nota etrasimod.
bungunarprof @tti ad endurtaka reglulega. Ef kona verdur pungud medan 4 medferdinni stendur
verdur strax ad hetta medferd med etrasimod.
Melt er med pvi ad sjuklingar med sogu um sykursyki, edahjupsbolgu og/eda
undirliggjandi/samtimis sjonhimnusjukdém fai skodun hja augnleekni reglulega. Skodun hja
augnlaekni skal gerd ef vart verdur vid sjonbreytingar.
Hja sjuklingum sem eru ekki med ahettupaetti fyrir sjonudepilsbjig (svo sem ségu um sykursyki,
a@0ahjupsbolgu og/eda sjonhimnusjukddém) er maelt med skodun hja augnlakni til ad meta astand
augnbotna, p.m.t. sjonudepils innan 3-4 manada eftir a0 medferd med etrasimod er hafin (tilfelli
sem greint hefur verid fra med etrasimod komu fram innan pessa timaramma) og hvenar sem vart
verdur vid sjonbreytingar medan & medferd stendur.
Vara skal sjuklinga vid pvi ad ttsetja hudina fyrir sélarljosi an pess ad verja hana til pess ad koma
i veg fyrir proun illkynja sjikdoma 1 hud. bessir sjiklingar eiga ekki ad fa samhlida ljosamedferd
med UV B geislum eda PUVA ljosa- og lyfjamedferd.
Veita skal sjuklingum radgjof um einkenni heilakvillaheilkennis. Framkvema skal likamsskodun
og taugafraedilegt mat og thuga segulomun fyrir sjuklinga sem fa dvant taugafredileg eda gedraen
einkenni/teikn eda 6nnur einkenni sem benda til heekkunar & prystingi 1 hofudktpu eda hradrar
taugafraedilegrar hrornunar. Haetta skal medferd med etrasimod ef grunur er um afturkreeft aftara
heilakvillaheilkenni.

Leidbeiningar fyrir sjuklinga/umdénnunaradila
Leidbeiningar fyrir sjuklinga/umdnnunaradila skulu innihalda eftirfarandi lykilatridi:

Sjuklingar skulu upplystir um ad peir megi ekki nota etrasimod ef peir hafa fengid hjartadrep,
Ostoouga hjartadng, heilabloodfall, skammvinna heilabloopurrd, hjartabilun med einkennum sem
parfnadist medferdar & sjukrahusi eda hjartabilun af NYHA flokki III/IV 4 sidastlidnum

6 manudum eda eru med sdgu um eda undirliggjandi annars stigs eda pridja stigs gattasleglarof af
Mobitz gerd 11, heilkenni sjuks sinushnutar eda guls- og gattasleglarof, nema sjuklingurinn sé
me0 virkan gangrad.

Sjuklingar skulu upplystir um ad tekid verdur hjartalinurit 4dur en medferdin hefst.

Hja sjuklingum med tiltekna hjartasjikdoma verdur haft eftirlit med hjartslattartioni

4 klukkustundir eftir fyrsta skammt af etrasimod, med tilliti til teikna og einkenna hagslattar med
einkennum (p.m.t. sundl) og meela skal puls og blodprysting 4 4 klukkustunda fresti. Melt er med
pvi ad taka hjartalinurit fyrir og eftir petta 4 klukkustunda timabil.
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Sjuklingar skulu upplysa peim sem avisadi lyfinu ef gert er hlé 4 etrasimod medferdinni i 7 daga
samfellt eda meira, vegna pess ad porf getur verid 4 nyrri hjartarannsokn adur en medferdin er
hafin 4 ny.

Upplysingar um ad tilkynna eigi strax ef einkenni sem gefa til kynna haegan hjartslatt (eins og
sundl, svimi, 6gledi eda hjartslattaronot) koma fram vid upphaf medferdar med etrasimod. Gaeta
skal varadar vid samhlida medferd med lyfjum sem laekka hjartslattartioni. Sjaklingar skulu lata
pa leekna sem Deir hitta vita ad peir eru 4 medferd med etrasimod.

Lysing 4 teiknum/einkennum sykinga sem sjuklingar purfa ad vera medvitadir um medan a
medferdinni stendur og eftir medferd, til pess ad peir geti radfeert sig vid heilbrigdisstarfsmann.
Lysing a teiknum/einkennum alvarlegs lifrarskada sem sjuklingurinn parf ad vera medvitadur um,
medal annars outskyrd dgledi, uppkdst, kvioverkur, preyta, lystarleysi eda gula og/eda dokkt
pvag.

Etrasimod & ekki ad nota 4 medgdngu eda hja konum a barneignaraldri sem ekki nota 6rugga
getnadarvorn.

- Konur a barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i
a.m.k. 14 daga eftir ad medferdinni er heett.

- Konur a barneignaraldri purfa ad hafa neikvatt pungunarprof adur en medferd med
etrasimod er hafin. Konur skulu lata laekninn strax vita ef paer verda pungadar 4 medan peer
taka etrasimod. Pungunarprof @tti ad endurtaka reglulega.

Lysingu a aheettupattum og teiknum/einkennum sjonudepilsbjugs og porf a ad leita laeknishjalpar
ef einkenni koma fram.

Sjuklingar skulu upplystir um ad lata leekninn vita ef grunsamlegar hudskemmdir koma fram og
takmarka utsetningu fyrir solarljosi og utfjolublau 1j6si med klednadi og med pvi ad bera
reglulega a sig solarvorn (med haum solarvarnarstudli).

Lysing a teiknum/einkennum afturkreefs aftara heilakvillaheilkennis eda agengs fjolhreidra
innlyksuheilabdlgu sem sjuklingurinn parf ad vita um, par & medal mikill hfudverkur, ringlun
eda krampar og sjontap.

Aminningarkort fyrir sjiklinga vardandi pungun
Aminningarkort fyrir sjuklinga vardandi pungun (fyrir konur 4 barneignaraldri) 4 ad innihalda
eftirfarandi lykilskilaboo:

Etrasimod er ekki @tlad til notkunar & medgdngu og hja konum a barneignaraldri sem ekki nota
Orugga getnadarvorn vegna eiturverkana a fosturvisa.

Konur 4 barneignaraldri purfa ad hafa neikveett pungunarprof adur en medferd er hafin og nota
orugga getnadarvorn medan 4 meodferd stendur og i a.m.k. 14 daga eftir ad medferdinni er heett.
bungunarprof etti ad endurtaka reglulega.

Ef kona verdur pungud medan 4 medferdinni stendur, verdur strax ad hatta medferd med
etrasimod og framkvama skal eftirfylgniskodanir.
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A. ALETRANIR

30



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Velsipity 2 mg filmuhudadar toflur
etrasimod

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur etrasimod arginin, sem samsvarar 2 mg af etrasimodi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur tartrasin.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

30 filmuhtdadar toflur
28 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK 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

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1790/001 (28 toflur)
EU/1/23/1790/002 (98 toflur)
EU/1/23/1790/003 (30 toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Velsipity 2 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

MERKIMIDI A GLASI

1. HEITI LYFS

Velsipity 2 mg filmuhudadar toflur
etrasimod

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur etrasimod arginin, sem samsvarar 2 mg af etrasimodi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur tartrasin.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

30 filmuhtdadar toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK 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

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegu ilati.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussel

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1790/003 (30 toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

34



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Velsipity 2 mg filmuhtdadar toflur
etrasimod

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Myndmerki markadsleyfishafa

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Velsipity 2 mg filmuhuodadar toflur
etrasimod

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

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. { honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur
valdid peim skada, jatnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé ad reda.
- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Auk pessa fylgisedils mun leeknirinn lata pig fa sjuklingakort sem inniheldur mikilvaegar
Oryggisupplysingar sem pu parft ad hafa i huga. Hafdu petta sjuklingakort avallt medferdis.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Velsipity og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Velsipity

Hvernig nota 4 Velsipity

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Velsipity

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Velsipity og vid hverju pad er notad

Velsipity inniheldur virka innihaldsefnid etrasimod sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast spingosin-
1-fosfatvidtakamidlar.

Velsipity er notad hja fullordnum og bérnum 16 ara og eldri til medferdar vid midlungsvirkri eda
alvarlega virkri sararistilbolgu. Sararistilbolga er bolgusjukdoémur i ristli. Ef pt ert med sararistilbolgu
verda pér fyrst gefin 6nnur lyf. Ef pu svarar peim ekki ndgu vel eda getur ekki tekid lyfin getur pu
fengid Velsipity til ad draga r einkennum sjukdomsins.

Virka innihaldsefnid i Velsipity, etrasimod, kemur i veg fyrir ad eitilfrumur (tegund af hvitum
blodfrumum) ferdist ur eitlum (hluti af varnarkerfi likamans sem inniheldur eitilfrumur) 1t i
bloorasina. Pessar eitilfrumur taka patt i bélgunni sem tengist proun sararistilbolgu. Med pvi ad faekka
eitilffrumum i bl60rasinni kringum ristilinn hjalpar etrasimod ad draga Gr bolgu i p6rmum og
einkennum sem tengjast sjukdémnum.

2. Adur en byrjad er ad nota Velsipity

EkKki ma nota Velsipity
e  efum er ad reeda ofnemi fyrir etrasimodi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6)

o  cf heilbrigdisstarfsmadur hefur sagt pér ad pt sért med verulega veiklad onemiskerfi
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o  ef pu hefur fengid hjartaafall, 6stoduga hjartadng (brjostverkur vegna truflana i blodfleedi
sem kemur fram 1 hvild eda an augljosra orsaka), slag, skammvinna heilabl6dpurrd eda
akveonar tegundir alvarlegrar hjartabilunar 4 sidustu 6 manudum

e  cf pu ert med tilteknar tegundir af hjartslattaroreglu (6reglulegum eda 6edlilegum
hjartslaetti) — leeknirinn mun rannsaka hjartad a0ur en medferd hefst

e  cf pu ert med alvarlega virka sykingu eda virka langvinna sykingu, eins og lifrarbolgu
(bolgu i lifur) eda berkla
ef pu ert med krabbamein

o  ef pt ert med verulega skerta lifrarstarfsemi
ef pu ert kona sem er pungud eda sem getur ordid pungud og notar ekki drugga
getnadarvorn.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Velsipity er notad ef:
e  buert med haegan hjartslatt eda ef pu notar eda hefur nylega notad lyf sem haegja 4
hjartsleettinum (eins og betablokka eda kalsiumgangaloka)
bt hefur fengid slag eda adra sjukdoma sem tengjast &dum 1 heila
pt ert med lifrarkvilla
bt ert med sykingu
bt ert med lagt gildi eitilfrumna (tegund hvitra blodkorna)
bt hefur nylega fengid eda atlar ad fa bélusetningu
pt hefur einhvern timann verid med vandamal sem tengjast sjon eda 6nnur einkenni
vokvauppsofnunar aftarlega i auga
pt ert med bolgu i auga
bt ert med sykursyki (sem getur valdid vandamalum tengdum augum)
pt ert med haan bl6oprysting
pt ert med alvarlegan lungnasjukdom, t.d. bandvefsmyndun i lungum (lungnaskadi med
oramyndun og ofvexti i vef), astma eda langvinna lungnateppu (tegund lungnasjikdoms
sem einkennist af varanlegum skada 1 lungnavef).

Heaegur hjartslattur og 6reglulegur hjartslattur

Adur en pu byrjar ad nota Velsipity skodar laeknirinn hjartad med pvi ad taka hjartalinurit (rannsokn &
rafleioni 1 hjartanu). Pad er vegna pess ad Velsipity getur valdid timabundid leegri hjartslattartioni og
60rum hjartslattartruflunum pegar medferdin er hafin. Pegar pad gerist getur verid ad pu finnir fyrir
sundli eda preytu eda sért medvitud/medvitadur um hjartslattinn, eda blodprystingurinn getur fallid. Ef
pessi ahrif eru mikil skaltu lata leekninn vita vegna pess ad pu geaetir purft tafarlausa medferd. Ef pu
byrjar 4 medferdinni 4 ny eftir hlé & medferdinni 1 7 daga samfellt eda meira getur verid ad leeknirinn
athugi aftur hjartad med hjartalinuriti.

Ef pu ert med tiltekna hjartasjukdoma fylgist leeknirinn einnig med pér a.m.k. fyrstu

4 klukkustundirnar eftir fyrsta skammtinn. Laknirinn mun bidja pig ad vera a sjikrahtsinu eda
sjukrastofnuninni i 4 klukkustundir og meelir pulsinn og blodprystinginn & klukkustundar fresti eftir
fyrsta Velsipity skammtinn. bt skalt lata taka hjartalinurit fyrir fyrsta skammtinn af Velsipity og eftir
4 klukkustunda eftirlitstimabilid. Ef pti ert med mjog laga eda minnkandi hjartslattartioni eftir 4 klst.
timabilid eda ef hjartalinuritid synir eitthvad 6edlilegt, geeti purft ad hafa eftirlit med pér lengur par til
pad er gengid til baka.

Har blodprystingur
bar sem Velsipity getur valdid haekkun a bl6oprystingi gaeti leeknirinn viljad athuga blodprystinginn
reglulega.

Sykingar

Velsipity faekkar hvitum blodfrumum i blodras (einkum eitilfrumum). Hvitar bl6dfrumur vinna gegn
sykingum pannig ad pu getur verid liklegri til ad fa sykingar medan pu notar Velsipity (og i allt ad

2 vikur eftir ad pu haettir ad nota lyfid) og per sykingar sem pu ert med geta versnad. Taladu vid
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leekninn ef pu feerd sykingu. Ef pu heldur ad pa sért med sykingu, ert me0 hita, finnst eins og pu sért
med flensu, ert me0 ristil eda hofudverk asamt stirdleika i halsi, ert med ljosnaemi, 6gledi, utbrot og
eda ringlun eda flog (kost) (pad geta verid einkenni heilahimnubdlgu og/eda mengisbolgu vegna
sveppa- eda herpesveirusykingar) skaltu hafa tafarlaust samband vid laekninn vegna pess ad pau geta
verid alvarleg og lifsheettuleg.

Tilkynnt hefur verid um tilvik dgengrar fjolhreidra innlyksuheilabdlgu vid notkun lyfja sem eru svipud
og Velsipity. Ageng fjélhreidra innlyksuheilabélga er mjog sjaldgaef veirusyking i heila sem getur leitt
til verulegrar fotlunar eda dauda. Einkenni dgengrar fjolhreidra innlyksuheilabolgu eru sjontruflanir,
vaxandi mattleysi, klaufska, minnistap eda ringlun. Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pu finnur
fyrir pessum einkennum. Laeknirinn getur thugad ad gera fleiri rannsoknir til ad meta astand pitt og
stodvar medferdina med Velsipity ef innlyksuheilabolga er stadfest.

Sjénudepilsbjiigur

Velsipity getur valdid vandamali med sjonina sem kallast sjonudepilsbjugur (bolgu 1 depli, midjuhluta
sjonu aftan vid augad). Hettan & myndun sjonudepilsbjugs er meiri ef pt ert med sykursyki,
ae0ahjupsbolgu (bdlgu i &0ahjip augans, laginu aftan vid hvitu augans) eda adra akvedna
augnsjukdoma. Ef pu ert med einhvern pessara sjikdoma mun laknirinn athuga sjénina 40ur en pu
byrjar ad nota Velsipity og reglulega medan 4 medferdinni stendur. Ef pu ert ekki med pessa sjukdoma
mun leknirinn athuga sjonina innan 3-4 méanada eftir ad medferdin er hafin. Lattu leekninn vita ef pt
finnur fyrir breytingum & sjon medan pu notar Velsipity.

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pt tekur eftir einhverju af eftirfarandi:
e  Oskyrri sjon eda skuggum 1 midju sjonsvidinu

e  blindum bletti { midju sjonsvidinu

e  ljosn@emi

e litabreytingum 4 sjon
Krabbamein

Velsipity veikir onemiskerfid. Pad eykur haettuna 4 ad fa krabbamein, sérstaklega hudkrabbamein.
Tilkynnt hefur verid um hudkrabbamein vid notkun lyfja sem eru svipud og Velsipity. Hafou tafarlaust
samband vid lekninn ef pu tekur eftir hnidum i hud (t.d. skinandi perlulaga hnadar), blettum, opnum
sarum sem groa ekki innan nokkurra vikna. Einkenni hidkrabbameins geta medal annars verid
oedlilegur voxtur eda breytingar 1 htidvef (t.d. Ovenjulegir fedingarblettir) sem breytast med timanum
ad lit, logun eda sterd. Par sem hetta er & hidkrabbameini skalt pti takmarka ttsetningu fyrir sélarljosi
og utfjolublau 1j6si med klaednadi og med pvi ad bera reglulega a pig sélarvorn (med haum
solarvarnarstudli).

Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES))
Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES) er 4stand par sem heilinn bolgnar. Einkenni PRES eru
m.a. hofudverkur, breytingar & sjon, minnkud medvitund, ringlun, flog (krampar). Hafou tafarlaust
samband vid lekninn ef pu finnur fyrir pessum einkennum.

Boélusetningar
Ef pt parft ad fa bolusetningu skaltu fyrst leita rada hja lekninum. Verid getur ad boluefni virki ekki

eins vel og pau eiga a0 gera medan a medferdinni med Velsipity stendur. Radlagt er ad ganga ur
skugga um ad pu hafir fengid allar naudsynlegar bolusetningar 4dur en medferdin er hafin. Svokollud
lifandi boluefni geta komid af stad sykingunni sem pau eiga ad koma i veg fyrir og pau skal pvi gefa
a0 minnsta kosti 4 vikum adur en medferdin er hafin eda ad minnsta kosti 2 vikum eftir ad pt hattir ad
nota Velsipity.

Lifrarprof

Velsipity getur haft ahrif a lifrarstarfsemina. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pt faerd einhver af
eftirfarandi einkennum: gulnun 1 hud eda augnhvitum, dedlilega dokkt pvag (brunleitt), verkur i haegri
hluta magans (kvidarhols), preyta, minnkud matarlyst eda o6utskyrd 6gledi og uppkast.
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Fyrir medferdina, medan 4 henni stendur og eftir ad henni er lokid mun leeknirinn fara fram &
blodprufur til ad hafa eftirlit med lifrarstarfseminni.

Lungnavandamal
Velsipity getur haft ahrif 4 lungnastarfsemina. Sjuklingar med alvarleg lungnavandamal eru 1 meiri
heettu ad fa pessar aukaverkanir.

Adrar medferdir vid séraristilbolgu

Y firleitt mun leeknirinn radleggja ad pu heettir 60rum medferdum viod sararistilbolgu fyrir utan
barkstera (eins og kortison) og mesalazin. Sum lyf vi0 sararistilbolgu ma einnig nota vid 60rum
sjukdomum. Lattu laekninn vita um 611 6nnur lyf sem pu tekur. begar skipt er ut fyrri medferd getur
heetta & sykingu verid aukin i nokkurn tima vegna samanlagdra 6namisbalandi ahrifa. Ekki taka nein
onnur 6nzmisbalandi lyf nema ad laeknirinn hafi sagt pér ad gera pad.

Konur 4 barneignaraldri

Notkun Velsipity 4 medgongu getur skadad fostrid. Adur en pii byrjar ad nota Velsipity ttskyrir
leeknirinn aheettuna og bidur pig um ad taka pungunarprof til ad tryggja ad pu sért ekki pungud.
Leaeknirinn athendir pér &minningarkort fyrir sjuklinga sem utskyrir hvers vegna pt matt ekki verda
pungud 4 medan pl notar Velsipity. Pad utskyrir einnig hvad pu parft ad gera til ad fordast pungun &
medan pu notar Velsipity. Pu verdur a0 nota érugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i a.m.k.
14 daga eftir a0 medferdinni er haett (sja ,,Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof i kafla 2).

Ef eitthvad af pessu a vio um pig skaltu lata laekninn eda lyfjafraeding vita 40ur en pu notar Velsipity.

Born og unglingar
Lyfid ma ekki gefa bornum og unglingum yngri en 16 ara. Petta er vegna pess ad Velsipity hefur ekki
verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Velsipity

Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Petta er vegna pess ad Velsipity getur haft ahrif 4 verkun sumra annarra lyfja. Sum
onnur lyf geta einnig haft ahrif & verkun Velsipity.

Lattu leekninn eda lyfjafraeeding sérstaklega vita adur en pu notar Velsipity ef pt notar eda hefur nylega

notad einhver af eftirtdldum lyfjum:

. Lyf sem hafa ahrif 4 hjartslattartioni og blodprysting (betablokkar og kalsiumgangalokar);
notkun pessara lyfja geeti aukid ahrif Velsipity 4 hjartslattaréreglu.

. Lyf sem hafa ahrif 4 hjartslatt (lyf vid hjartslattartruflunum)

. Lyf sem hafa ahrif 4 oneemiskerfi; notkun pessara lyfja 4samt Velsipity gati veikt Onemiskerfio.

. Boluefni: ef pu parft ad fa boluefni skaltu tala vid leekninn. bu skalt ekki taka Velsipity 1 a.m.k.
2 vikur adur boluefni er gefid. bu skalt ekki taka Velsipity i a.m.k. 4 vikur eftir a0 hafa fengio
lifandi boluefni.

. Flukonasol (sveppalyf) og sum onnur lyf geta aukid magn Velsipity 1 bl6di, sem eykur hettuna
a aukaverkunum Velsipity. Mzlt er med pvi ad pessi lyf séu ekki tekin 4 sama tima og Velsipity
og laeknirinn mun radleggja pér um petta.

. Rifampisin, enzalutamid og sum 6nnur lyf geta dregid ur magni Velsipity 1 blodi, sem dregur ur
virkni pess. Melt er med pvi ad pessi lyf séu ekki tekin 4 sama tima og Velsipity og laeknirinn
mun radleggja pér um petta.

Velsipity getur aukid litillega losun horménamagns fra sumum getnadarvarnartoflum. ba feerd afram
vOrn gegn pungun en hattan 4 aukaverkunum af voldum getnadarvarnartafina getur verid meiri. Latio
leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir.

Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad.
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Medganga og getnadarvarnir

Ekki nota Velsipity 4 medgdngu, ef pt ert ad reyna ad verda pungud eda ef pt ert kona sem gaetir
ordid pungud og notar ekki 6rugga getnadarvor. Ef Velsipity er notad 4 medgdngu er heetta 4 ad valda
6fzedda barninu skada. Ef pu ert kona sem geetir ordid pungud mun leknirinn upplysa pig um pessa
aheettu 40ur en pu byrjar 4 medferd med Velsipity og bidja pig um ad taka pungunarprof til pess ad
tryggja ad pu sért ekki pungud. bu verdur ad nota érugga getnadarvorn & medan pl notar Velsipity og i
a.m.k. 14 daga eftir a0 notkun lyfsins er hatt. Leitadu til laeknisins til ad 4 upplysingar um oruggar
getnadarvarnir.

Leaeknirinn athendir pér aminningarkort fyrir sjuklinga sem utskyrir hvers vegna pu matt ekki verda
pungud 4 medan pu notar Velsipity.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu verdur pungud 4 medan pu notar Velsipity. Leeknirinn mun liklega
akveoda a0 haetta medferdinni (sja ,,Ef haett er ad nota Velsipity i kafla 3) og haft verdur eftirlit med
fostrinu til ad fylgjast med heilbrigdi 6feedds barns.

Brjostagjof
Ekki ma hafa barn & brjosti medan Velsipity er notad. bad er til ad fordast haettu 4 aukaverkunum hja
barninu par sem Velsipity getur skilist ut 1 brjostamjolk.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid ad Velsipity hafi ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. P6 er mégulegt ad pt
finnir fyrir sundli eftir ad hafa tekid Velsipity. Ef pad gerist skaltu ekki aka eda nota vélar.

Velsipity inniheldur tartrasin (E102)
Litarefnid i Velsipity inniheldur tartrasin (E102) sem getur valdid ofnaemisvidbrogdum.

Velsipity inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Velsipity

Notkun Velsipity hefst undir eftirliti leknis sem hefur reynslu af medferd sararistilbolgu. Notid lyfio
alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig lyfio er notad
e  Radlagdur skammtur Velsipity er ein 2 mg tafla einu sinni 4 dag.
e  Taktu Velsipity med maltio fyrstu 3 dagana. Eftir pad getur pu tekid Velsipity med eda an
maltidar.
e Gleyptu tofluna 1 heilu lagi med vatni. Ekki ma brjota, mylja eda tyggja téfluna adur en pti
gleypir hana vegna pess a0 pad getur breytt pvi hvernig lyfid berst i likamann.

Ef tekinn er staerri skammtur en malt er fyrir um
Ef pu tekur steerri skammt af Velsipity en meelt er fyrir um skaltu hafa tafarlaust samband vid laekninn
eda fara strax 4 sjukrahts. Taktu lyfjapakkninguna og pennan fylgisedil med pér.

Ef gleymist ad taka Velsipity
Ef gleymist ad taka skammt af Velsipity skaltu taka naesta skammt 4 venjulegum tima. Ekki 4 a0
tvofalda skammtinn.

Ef heett er ad nota Velsipity

Ekki heetta ad taka Velsipity eda breyta skammtinum an pess ad reeda fyrst vid lekninn. Ef leeknirinn
akvedur a0 gera hlé & medferdinni i 7 daga samfellt eda meira verdur ad taka lyfid med maltid fyrstu

3 dagana pegar pt byrjar a0 taka Velsipity a ny. Eftir pad geturdu tekid Velsipity med eda an maltidar.
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Ef pu byrjar ad taka Velsipity & ny eftir ad gera hlé¢ 4 medferdinni i 7 daga samfellt eda meira geta
ahrifin & hjartslattartioni sem saust pegar medferdin hofst fyrst komid aftur og pad getur purft ad hafa
eftirlit med pér a sjukrahtsinu eda sjukrastofnuninni. Ekki byrja aftur ad taka Velsipity eftir ad gert
hefur verid hl¢ 4 medferdinni 1 7 daga samfellt eda meira 4n pess ad leita rada hja lekninum.

Velsipity verdur i blodinu 1 allt ad 14 daga eftir ad heett er ad nota pad. Fjoldi hvitra blodkorna
(eitilfrumnafjoldi) getur verid lagur i allt ad 2 vikur og aukaverkanirnar sem lyst er i pessum fylgisedli
geta ennpa komid fyrir 4 pessu timabili (sja ,,Hugsanlegar aukaverkanir i kafla 4).

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita tafarlaust ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi
aukaverkunum, sem geta ordid alvarlegar:

Algengar (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
haegslattur (haegur hjartslattur)
haprystingur (har bl6oprystingur)
pvagferasyking (syking i likamshlutum sem safna og losa pvag)
syking 1 nedri hluta dndunarfeera (syking 1 nedri hluta ondunarvegar eda lungum)

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. gattasleglarof (tegund af hjartslattaroreglu)
. sjonudepilsbjugur (bdlga i depli, midhluta sjonu aftan vid augad)

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. eitilfrumnafzd (litill fjoldi eitilfrumna, tegund af hvitum blodfrumum)

Algengar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
kolesterolhaekkun 1 blo6di (hatt kolesterolmagn 1 blooi)
hofudverkur
sundltilfinning
haekkud gildi lifrarensima 1 blodprufum (sem getur verid visbending um vandamal 1
lifrarstarfseminni)
daufkyrningafzed (litid magn daufkyrninga, tegund af hvitum blodfrumum)
. sjonskerding

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt pvi
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Velsipity

. Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu, pynnunni og &skjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf a0 geyma lyfid vio sérstok hitaskilyrdi.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid skemmdir eda merki um ad att hafi verid vio
pakkninguna.

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

Pakkningar og adrar upplysingar

Velsipity inniheldur

Virka innihaldsefnid er etrasimod. Hver filmuhtidud tafla inniheldur etrasimod arginin, sem
samsvarar 2 mg af etrasimodi.
Onnur hjalparefni eru:

Toflukjarni
Magnesiumsterat (E470b), mannitol (E421), orkristalladur sellulosi (E4601),
natriumsterkjuglykolat (gerd A).

T6fluhud

Skeerblatt FCF alsetlitaretni (E133), indigdkarmin alsetlitarefni (E132), tartrasin alsetlitarefni
(E102), makrogol 4000 (E1521), poly (vinylalkohol) (E1203), talkim (E553b) og titandioxiod
(E171).

Lysing a utliti Velsipity og pakkningasteerdir
Velsipity 2 mg er graen, kringlott filmuhudud tafla u.p.b. 6 mm i pvermal, merkt med ,,ETR* 4 annarri

hlid og ,,2* & hinni hlidinni.

Pakkningasterdir:

Glas med 30 filmuhtidudum téflum
bynnur med 28 filmuhududum téflum
bynnur med 98 filmuhududum téflum

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussel

Belgia

Framleioendur

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk, A91 P9KD

frland

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate

Portadown, Craigavon, BT63 SUA
Bretland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Kion bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika

Pfizer, spol. s r.0.

Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 4420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\LGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040



Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu/.
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