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Likemedel > Dermatoloegi » Gosentyx®

Cosentyx® (sekukinumab)

Cosentyx ir en helt human monoklonal antikropp som hammar IL-

17A. IL-17A har visats vara vikiig i patogenesen vid ankyloserande

Lis mer —

Om Cosentyx®

Cosentyx dr en helt human monoklonal antikropp som
hammar ILATA. ILA7A har visats vara viktig i

Psoriasisartit for dermatologer

Informaticnsfilmer om psoriasisartrit for dermatologer
med Thomas Mandl, reumatolog och medicinsk

Verkningsmekanism

Den verksamma substansen i Ekemedlet Cosentyx &r
antikroppen sekukinumab.

patogenesen vid plackpsoriasis. radgivare pa Novartis.
Lismer —
Lismer — Lasmer —
Behandlingsomraden
Psoriasis Psoriasisartrit (PsA) Ankyloserande spondylit (AS)

Det finns manga olika former av psoriasis. Bade
utseendet och utbredningen av hudférandringarna kan
variera.

Lismer —

Nyhetshrev

Anmil dig och fa uppdateringar inom
dermatologi direkt till din e-post.

din patient.

oCinnceoandn

Bestill material

Patienter som har psoriasis kan utveckla
psoriasisartrit (PsA). Vi Psoriasisartrit ar tidig
behandling viktig far att farebygga kroniska besvar.

Lismer —

Boka informationsmate
Bestill eller ladda ner material till dig och Boka ett informationsméte med oss.

Ankyloserande spondylit Gven kallad Bechterews
sjukdom, Morbus (Mb) Bechterew och pelvospondylit
med [CD-10 diagnoskod: M45, ar en kronisk och
progres

Lis mer —

@

Har du fragor?

Maovartis avdelning fér medicinsk
information hjlper garna till om du har
fragor om nagot av vara lakemedel.
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Lékemedel > Dermatologi » Cosentyx® = Om Cosentyx

R

Cosentyx

(sekukinumab)

cosentyx® Cosentyx®

Cosentyx (sekukinumab) ar en helt human moncklonal antikropp som hammar ILA7A. [L-7A har visats vara viktig | patogenesen Om Cosentyx

vid ankyloserande spondylit, psoriasisartrit och plackpseriasis. Detta bekraftas inte minst av den kliniska effekt man ser vid

behandiing av patienter med dessa sjukdomar med Cosentysx. 4 fungerar Cosentyx
Inieki e —

Vid phckpmnasnsl‘ﬂreﬂm a\rCDsmiyx_studemtsidireklji?mféraﬂe stucierrl_"edt\r:'lpreparat n'_ledﬂ_rdra o Medicinsk och vetenskaplig -:

verkningsmekanismer, etanercept och ustekinumab. Cosentyx visades | dessa studier vara mer effektivt pa hudsymptom &n bade ) .

etanercept och ustekinumab™4, information

Cosentyx har vid psoriasisarint visats vara effektiv som férsta linjens biologiska behandling, samt efter ofillrickligt Bestall material

behandli med THF-ha Vid behandling av pati med Cosentyx efter behandling med TNF-hammare eller matilig . . .

till svar psoriasis ska dosen 300 mg ges. For dwriga pati ar den rek derade dosen 150 mg. Dosenngsintervallet ar det Boka informationsméte

samma fér samtliga indikationer. Inledningswvis ges 1 dos en gang i veckan i fem veckor (vecka 0,1, 2, 3 och 4), faljt av1dos en e - !

gang i manaden som underhallsdosening.

Ci ity kan wid iasisartrit arvindas bade som monoterapi och i kombination med metotrexat eftersom man inte har sett Om psoriasis

nagon skillnad i effekt varken pa kort eller lang sikt.

Vid psoriasisartrit har Cosentyx visats ge effekt pa de besvir som ar typiska fér sjukdoment:
inflammerade leder

= smarta

» entesiter

» daktyliter

« psoriasisplack

« nagelpsoriasis

Uppflining upp till 1 &r har ocksa visat en ha e effekt pa ro logisk progression av skador pa leder?

Vid ankyl d dylit har Cosentyx den férsta nya verkni keani 1 for et godkint 13k del sedan introduktionen

av TNF-hammarna.

Ci ity har vid ankyl de spondylit visats ge en signifikantoch ihdllande effekt pa olika matt pa sjukdomsaktivitet®:
patientrapporterad sjukdomsaktivitet

« CRP

« ftrotthet

» fysisk funktion

» rirlighet

» livskvalitet




Cosentyx har effekt bade som férsta linjens biologiska behandling efter NSAID och dven for patienter som haft otilirackligt
behandlingssvar med TNF-himmare.

Fér patienter med ankyloserande spondylit ska Cosentyx ges i dosen 150 mg. Doseringsintervallet &r det samma for samtliga
indikationer. Inledningsvis ges 1 dos en gang i veckan i fem veckor (vecka 0, 1. 2, 3 och 4), f3ljt av 1 dos en gang i manaden som
underhallsdosering.

| kliniska studier har fler &n 6800 patienter med olika indikaticner behandlats med Cosentyx.

Vid ankyloserande spcndyrllt och psonasusartnt ar sakeerhetsproﬂen]amforhar med studier inom plackpsoriasis. Den vanligaste
biverkningen ir dwre luft i I linje med verkningsmekanismen sags en nagot dkad dosberoende incidens av milda till
méttliga infektioner med Candida albicans. Samtliga fall likte ut spontant eller med standardbehandling, under fortsatt behandling
med Cosentyx*=.

Referenser

1. Mcinnes |B., Lancet. 2045 Sep 19,386(9909)41{37-45;
2. van der Heijde, D, Arthritis Rheumatol. 2048 Aug:68(2)4914-21
3. Langley. RG.. N Engl J Med. 2044 Jul 24:371(4):326-38.
4. Thaci, D.. J Am Acad Dermatol. 2015 Sep:73{3):400-9
5. Baeten, D, N Engl J Med 2015373253448

[& i R (F). i Farfylld spruta eller farfylld injektionspenna 150 mg. Sekukinumab ar en
helt human antikropp som binder och neutraliserar interleukin 17A (IL-47A). ATC-kod: L 04AC10 Indikationer: 1) Mattlig till svar
plackpsoriasis hos vuxna som behdver systemisk behandling. 2) Som monoterapi eller | kombination med metotrexat vid
behandling av aktiv psoriasisartrit hos vuxna nar svaret pa tidigare sjukdoemsmedifierande antireumatiska lakemedel (DMARD:s)
har varit ofillrackligt. 3) Aktiv ankyloserande spondylit hos vuxna med ofilirickligt svar pa kenventionell behandling.
Kontraindikationer: Allvarliga Gverkanslighetsreaktioner mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne. Kliniskt
betydelsefull aktiv infektion. Vamingar och forsiktighet: Forsiktighet ska iakttas vid Gvervigande att anvanda Cosentyx till
patienter med en kronisk infektion eller anamnes pa aterkommande infekfion, samt nér Cosentyx forskrivs till patienter med
inflammatorisk tarmsjukdom sidsom Crohns sjukdom och ulcerds kolit. Dessa patienter ska foljas noga. Likemedelsformén:
Cosentyx ingdr | hdgkostnadsskyddet fér behandling av ankyloserande spondylit och pscriasisartrit, samt for plackpsoriasis med
begrinsningen mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som inte svarat pa systemisk behandling sisom ciklosporin, metotrexat
eller PUVA (psoralen och ultraviolett A), eller nér intolerans eller kentraindikaticner fareligger mot sadana behandlingar.
Produktresumé: Uppdaterad 2018-10-23, for fullstdndig information om indikationer, kontraindikationer, forsiktighet, biverkningar,
pris och dosering, se www.fass.se

¥ Detta likemedel ar foremal far utdkad dvervakning
Mowartis Sverige AB, www.novartis.se

SE1905683010

& Skrivut
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Lakemedel > Dermatologi > Cosentyx® > S5a fungerar Cosentyx

Cosentyx’

(sekukinumab)

Sa fungerar Cosentyx Cosentyx®
« Den verksamma substansen i likemedlet Cosentyx ar antikroppen sekukinumab. Om Cosentyx
-+ Sekukinumab hammar cytokinet IL47A, vilket resulterar i en minskad sjukdomsaktivitet vid sjukdomar som arkyloserande ST
spondylit, psoriasisartrit och psoriasis. Injektionsanvisningar
« Enminskad niva av ILA7A leder till en minskad inflammaticn som en faljd av en hammad rekrytering och aktivering av Medicinsk och vetenskaplig +
leukocyter | det inflammerade organet. Mar IL47A hdmmas minskar &ven skador pa ben och leder genom en himmande effekt information
pa fibroblaster, ostecblaster och kondrocter'.
= Sekukinumabantikropparna ar helt humana och har mycket lag immunogenicitet, vilket gr att de uppfattas som kreppsegna Boka inf - st
antikroppar av patienternas egna immunfarsvar?. | de individer som utvecklande likemdelsantikroppar mot sekukinumab har
man inte sett nagot samband med klinisk effekt. Nyhetsbrev inom dermatologi
Referenser: Om psoriasis
1. Miossec et al, N Engl J Med, 2009
2. Reich K, Br J Dermatol. 2017 Mar;176(3)-752-758. Spindeldreher 5, Dermatol Ther (Heidelb). 2018 Mar, 8(1)-57-68
SE1905683010
S Skrivut
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Cosentyx’

(sekukinumab)

Injektionsanvisningar Cosantyx®

Har hittar du var instruktionsvideo om hur du som &r vardpersonal kan léra dig mer om det praktiska handhavandet av Cosentyx Om Cosentyx

SensoReady®-pennan. Denna video farklarar hur du forbereder och genomfar en injektion med Cosentyx SensoReady®-pennan.

53 fungerar Cosentyx
Injektionsanvisningar

Medicinsk och vetenskaplig +
information

Boka inf & St

Mvhatel . 1 1

nom

Om psoriasis

SE1905633010

& Skrivut
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Xolair® (omalizumab)

Xolair, omalizumah, r en rekombinant DNA-deriverad

hurnanizerad moncklonal antikropp, som i internationella riktinier
rekommenderas vid behandling av kronisk spontan urtikarna nar

antihistamin inte har tillréickig effekt.

Lis mer —

Utbildningar och méten

Bestill material

Kontakta oss Q

Om Xolair®

Yolair rekommenderas vid behandling
av kronisk spontan urtikaria nér
antihistamin inte har tillracklig effekt.
Lismer —

Nyhetsbrev
‘Anml dig och fa uppdateringar inom

dermatologi direkt till din e-post.

SEIGNERRZNNT

Hemadministrering

Nasta steg fér Skad frihet. Nu flyttar vi
hem Xolair-behandlingen till dina
patienter.

Lis mer —

Bestall material

Bestiill eller ladda ner material till dig och
din patient.

Artiklar och studier

Har har vi samlat ett urval av studier
=som vi hoppas att du kan ha nytta avi
ditt arbete med patienter med kronisk
spontan urtikaria.

Lis mer —

Boka informationsméte

Boka ett informationsmate med oss pa
din arbetsplats eller via webben.

Om kronisk spontan
urtikaria

Oftast utan identifierbar utlésande
orsak. Sjukdomen har stor paverkan pa
simn och livskvalitet.

Lis mer —

2]

Har du fragor?

Mowartis avdelning far medicinsk
information hjglper garna ill om du har
fragor om nagot av vara likemedel.
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Xolair

(omalizumab)

ochméten  Bestiill material  Kontakta oss Q

Xolair®
Xolair & en rekombinant DMA-deriverad humaniserad monoklonal antikropp, som i internationella riktlinjer rekommenderas vid
behandling av kronisk spontan urtikaria nar antihistamin inte har tillracklig effekt.!

Indikation

Kolair &r indicerat som tilliggsbehandling vid kronisk spontan urtikaria hos vuxna och ungdomar (fran 12 ars Alder) med
ofillricklig effekt av antihistamin Hi-behandling. Det har visat sig att upp till 50% av patienterna med kronisk spontan urtikaria
far otillréicklig effekt av Hi-antihistamin i rekommenderad dos 22

Aktiv substans och verkningsmekanism: omalizumab

Omalizumab ar en rekombinant DNA-deriverad humaniserad monoklonal antikropp som binder till IgE och sanker nivaerna av
fritt IgE. Faljaktligen nedregleras IgE-receptorema (FeeRI) pa cellerna. Detta har visat sig forbattra symtomen vid kronisk
spontan urtikaria !

| kliniska studier pa patienter med kronisk spontan urtikaria sags en maximal minskning av fritt IgE tre dagar efter den férsta
subkutana dosen. Efter upprepad dosering en gang var flarde vecka var niviermna i serum av fritt IgE fére injektion fortsatt
stabila mellan 12 och 24 veckors behandling. Efter utsétining av Xolair dkade nivaerna av fritt IgE under en 16 veckor
behandlingsfri uppfaliningsperiod till nivaer som hade uppmatts fire behandiingen’

Effekt och sikerhet med Xolair®

Signifikant forbattring av klada och kvaddlar' 4
44% av patienterna var helt fria fran klada och kvaddlar (UAST=0) efter 12 veckors behandling.*

104 5%

Andel (%) patienter med UAST =0 efter
12 veckors behandling jimf&rt med utgingsvirde

Burbebiling + Bashahanding +

Placebo Xolair 300 mg

Om kronisk spontant urtikaria



Bilden ar anpassad efter Maurer M, et al. N Engl J Med 2013;368:924-35 inkl Supplementary Appendix.

Okad livskvalitet*
78% forbattring av livskvalitet (DLQI) efter 12 veckors behandling.*

3 N
2 Placebo Xolair 300 mg
B g o+
£3
25
25 -
£
9 .-
73 44%
-n
5
53
“f 104 °
g 78%
N Signifikant forbattrad )
livskvalitet

Bilden ar anpassad efter Maurer M, et al. N Engl J Med 2013,368:924-35 inkl Supplementary Appendix.

Vildokumenterad sakerhetsprofil for svar allergisk astma och kronisk spontan urtikaria®

« Sakerheten har utvarderats bland de éver 15 600 patienter som behandlats med Xolair i kliniska studier.

« Xolair har erfarenhet av dver 1 000 000 patientar i varlden®

« Xolair ar godkant i Gver 90 lander®

* Behandling med Xolair ska initieras av lakare med erfarenhet av diagnostisering och behandling av kronisk spontan urtikaria.!
* Rekommenderad dos ar 300 mg som subkutan injektion med forfylld spruta var fjarde vecka' Las mer om Xolairs tekniska
specifikationer.

Las mer om Xolair pa fass.se.

Referenser
1. Produktresumé Xolair, FASS se
2. Maurer M, et al. Allergy 2011,66:317-30.
3. Weller K, et al. J Eur Acad Dermatol Venereol 2013;27:43-50.
4. Maurer M, et al. N Engl J Med 2013;368:924-35 inkl Supplementary Appendix.
S. Novartis data on file.

Xolair (omalizumab) Rx, (F). Forpackning: Injektionsvitska lasning 150 ma. Indikation: Kronisk spontan urtikaria: Xolair ar
indicerat som tillaggsbehandling vid behandling av kronisk spontan urtikaria hos vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder) med
ofillracklig effekt av antihistamin Hi-behandling. Rekommenderad dos &r 300 mg som subkutan injektion var fjarde vecka.
Forskrivare rekommenderas att regelbundet ompréva behovet av fortsatt behandling. Kontraindikationer: Xolair ar
kontraindicerat vid overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne. Likemedelsformén och pris: Xolair
ingar i hogkostnadsskyddet med begransning: subventioneras for behandling av patienter med svar kronisk spontan urtikaria
som inte fatt tiliracklig effekt av behandling med antihistamin i hdg dos och leukotrienantagonist.

Produktresumé: Uppdaterad 2019-01-09, fér mer information se www.fass.se.

Novartis Sverige AB, www.novartis.se

SE1905683007

@ Produktinformation & Skrivut
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Xolair

(omalizumab)

Behandlingsomriaden  Likemedel Utbildningar ochmédten  Bestill material

Kontakta oss Q

Sa anvénder du Xolair

Kolair rekommenderas, enligt intemationella riktlinjer, vid behandling av kronisk spontan urtikaria nér antihistamin inte har tillrdcklig
effekt. Xolair administreras som subkutan injektion med en farfylld spruta!

Xolair (omalizumab) indikation

Xolair & indicerat som till dggsbehandling vid behandling av kronisk spontan urtikaria hos vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder)
med ofillracklig effekt av antihistamin Hi-behandling.!

Tekniska specifikationer Xolair (omalizumab)

«  Xolair injektionsvétska, [z=ning 150 mg

54 hir administreras Xolair

« Xolair administreras som subkutan injektion med en forfylld spruta!

+ Rekommenderad dos &r 300 mg (2 x 150 mg) var fjarde vecka.'

= Farskrivare rekommenderas att regelbundet utvardera behovet av fortsatt behandling.

« Erfarenhet fran kliniska studier av langtidsbehandling éwer 6 manader &r begransad vid denna indikation.
Instruktionsfilm

Xolair vid kronisk spontan urtikaria: Injektionsanvisningar

Dettn bknmadel anvards ioe att behandin kronisk spontae urtiarn

hrea waoa cxch urscydormar i 12 drs dlder] som redan Uar antisivamin,
men ars symiom it dr edlkons/berad

Se hur du som vardpersonal administrerer Xolair i farfylld spruta. Videon finns dven tilladnglig pa medicininstruktionar.sa.
Vildok 1 siikert fil for swar allergisk astma och kronisk spontan urtikaria®

« Sakerheten har utvarderats bland de dver 15 600 patienter som behandlats med Xolair i kliniska studier.

« Xolair har erfarenhet av dver 1 000 000 patientar i vérlden®

«  Xolair ar godkant i dver 90 lander®

De vanligaste biverkningarna i poclade data fran studierna vid behandling med 300 mg omalizumab var bihaleinflammation 20st
(4.9 %), huvodvark 25st (61 %), ledvark(atralgi) 12st (2.9 %), reaktioner vid injektionsstallet 11st (2,7 %) och infektion | de Gure
luftvigarna 19st (5.7 %). For fullstandig information se Fass.se.

Kontraindikationer

Owverkinslighet mot den akfiva substansen eller nagot hjalpamne.

Varningar och forsiktighet!

Allergiska reaktioner: Anafylaktiska reaktioner var séllsynta i kliniska studier. Vid en | lativ stkning i sékert Jatak 1 fanns
£98 fall av anafylaxi rapporterade efter lakemedlets godkannande for forsaljning. Baserat pa 566 923 patientar motsvarar detta
en rapporteringsfrekvens pa cirka 0,20%. Lis mer om Xolair pa Fass.se.

Ny hemadministrering

Mu finns dven méjlighet fér patienten att sl administrera Xolair i hemmet. Lis mer om hemadministrering av Xolair hir—

Referenser

1. Froduktresumé Xolair, FASS se

2. Liebhaber and Dyer {2007) Home Therapy with Subcutaneous Anti-Im lobulin-E Antibody O
E-Mediated {Allergic) Asthma, Journal of Asthma, 44:3, 195-196.

b in 25 Patients with iImmunoglobulin-

3. Ghazanfer M and Thomsen 5. Home self. ini ion of izumab, J D g Treat 2018; 28{2): 196,
4. Denman 5 et al. Home self in ion of

5. Nowartis data on fle.

fior chronic urticaria, Br J Dermatol 20M6; 175(6): 14051407,

SE1905683007

& Skrivut

Xolair®

Om Xolair

Sa anviinder du Xolair
Hemadministrering

Medicinsk och vetenskaplig -r
information

Bestill material

Boka informationsméta

Nyhetsbrev inom d n
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Xolair

(omalizumab)

Hemadministrering Yobair®
Nu finns dven méjlighet for patienten att sjilv administrera Xolair i hemmet. Om Xolair
Sa anvinder du Xolair
For vilka patienter? H iministreri
Hemadministrering med Xolair passar patienter som inte har tidigare historia av anafylaxi fran och med den 4:e dosen om = =
behandlande lakare bedémer detta lampligt. Medicinsk och vetenskaplig +
information
f juktion till h P ino Bostill material
1. Tre forsta doserna med sjukvardspersonal Holka mformaticnambin
2. Traning pa klinik — hemadministrering
3. Kanner igen allvarliga allergiska reaktioner Nyhetsbrev inom dermatologi
Patienterna erbjuds patientstéd vid hemadministrering. Video med instruktioner fér administrering av Xolair finns tillgangligt pa Om kronisk spontant urtikaria
medicininstruktioner.se.

INTRODUKTION TILL
HEMADMINISTRERING

Patientkit
« Patientbroschyr med injektionsguide
« Travel letter

«» Doseringsanvisning

« Biverkningsinformation

« Kylviska

Bestiill patientkitet har—

Studier pi hemadministrering visar pa fortsatt god kontroll>4
Referenser
1. Produktresumé Xolair, FASS se

2. Liebhaber and Dyer (2007) Home Therapy with Anti E Antibody Omal in 25 Patients with Immunoglobulin-
E-Mediated (Allergic) Asthma, Journal of Asthma, 44:3, 195-196.

3. Ghazanfer M and Thomsen S. Home self inistration of i J D Treat 2018; 29{2): 196.

4. Denman S et al. Home self- inistration of for chronic urticaria, Br J Dermatol 2016; 175(6): 1405-1407.

SE1905683007
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Aimovig® (erenumab)

Den férsta monoklonala CGRP-antikroppen finns nu tillgangligt
for svenska migranpatienter. Har kan du lasa om Aimovig, som ar

det forsta lakemedlet av sitt slag specifikt utvecklad for

migrénprofylax.

Lis mer —

Kontakta oss Q

Om Aimovig®

Aimaowig dr det forsta lakemedlet av sitt
slag som utformats specifikt fér att
forebygga migran.

Lismer —

Nyhetshrev
Anmal dig och fa uppdateringar inom

neurologi direkt il din e-post.

SE1905683300

@2019 Novartis Sverige
AB

Stod for patienter

Har finner du verktyg och hjdlpmedsl
f&r patienter som ordineras Aimovig.

Lis mer —

Bestill material

Bestill eller ladda ner material for dig
och din patient.

Medicinsk och
vetenskaplig information
Har samlar vi behandlingsriktiinisr samt
information om studier om migran,
CGRP och erenumab.

Lés mer —

Boka informationsméte
Boka ett informaticnsmate med oss.

Anvandarvillkor | Integritetsskyddspolicy | Cookies

Om migrén

Migran ar ett neurclogiskt tillstand som
paverkar nervsystemet.

Las mer —

o

Har du fragor?

Movartis avdelning fér medicinsk
information hjalper garna till om du har
frager om nagot av vara likemedel.

Webbkatalog

Den har webbplatsen ar endast
avsedd for personal inom halso-
och sjukvarden.
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Lakemedel > Neurclogi & Neuropsykiatri = Aimowig® > Om Aimovig

=

Aimovig

LY

(erenumab)

. g
Aimovig® Aimovig®
Aimovig férebygger migranattacker genom att block ptom for CGRP (Calcitonin Gene- N -
Related Peptide). Aimovig administreras var 4:e vecka, och har visat signifikant effekt efter t:a r aimovi Om Aimovig
injektionen. Patienterna hade hag faljsambet till behandlingen, veranvinde mindre smirtstillande g s3 Ai .
lakemedel och upplevde biverkningar pa niva med placebo™S. erenumab ety
Stod for patienter
« Ingér i likemedelsfarmanerna from. 1 januan 2049 Medicinsk och vetenskaplig i

« Férsta likemedlet av sitt slag specifikt utvecklat for migranprofylax

« 100 procent human monoklonal antikropp som selektivt blockerar CGRP-receptorn® information
«+  Aimovig tas som subkutan injektion var 4. vecka® Bestill material
« GesiT0mg eller 140 mg dos?
« Aimovig &r testat av 150 patienter | Sverige (= 2800 globalt)® Boka informationsméte
+ Har effekt efter en manad®* 5 5
+ Halverar antalet migriandagar hos S0 procent av patienterna® Nyhetsbrev inom neurclogi
+ Patienterna slutar éveranvinda smértlindrande likemedel® Om migriin
« Cver 90 procent av patienterna valde att fullfilja studien®
+ Den totala sikerhets- och tolerabilitetsprofilen med Aimovig ligger i niva med placebo®
X Sa fungerar Aimovig
Patienten Aot et Krsta kemedet veckiad specttet
for migranprofylax.

Indikation fér Aimovig &r migrinprofylax hos vuxna som har minst fyra migrindagar per méanad (fass.se).

« Subwentioneras for patienter med kronisk migran som efter optimerad behandling inte haft effekt av eller tolererat minst tva
profylaktiska likemedelsbehandlingar.

«  Aimovig subvenfioneras endast wid férskrivning av neurolog eller likare verksam wvid neurclogisk kiinik eller enhet
specialiserad pa behandling av kronisk migrén.

« Kronisk migran definieras som minst 15 huvudvirksdagar per manad | mer &n tre manader, varav minst atta dagar per

minad skall ha varit med migranhuvudvark (enligt ICHD-3).

Boka ett méte
Will du veta mer om migrian och Aimovig? Klicka hir for att boka ett mate med nagon Novartis representanter.

Bestall material

« Informationsmaterial om Aimovig

= Forskningsartiklar om GCRP och Aimovig

= Aimovig vilkomstkit for patienter (mapp eller box)
= Aimovig demonstrationskit for vardgivare

= Kylviska Aimaovig

Resekort (swenska eller engelska)
Huvudvirksdagbok (bestall eller ladda ner)
FASS-text | Ad-format



Ga till Bestilla material.

Referenser
1. TLVs Aimovig subventionsbeslut
2. Aimovg SPC, www.fass.se

3. Data on file
4. Peter J. Goadsby, M0, Ph.D. et al. A Controlled Trial of Erenumab for Episadic Migraine. N Engl J Med 2047.377-2123-32. Kurvorna delar slg
redan manad 1 far 70 och 140 mg Aimovig jamfidrt med placebo. S0% i antalet mig) Tt av 50% av
fick Aimovig 140 mg.

5. Tepper SJ, Diener H-C, Ashina M, et al. Efficacy of erenumab for the treatment of patients with chronic migraine in presence of medication
averuse. Poster presented at: American Headache Society, 59th Annual Scientific Meeting; June 8-11, 2017; Boston, MA. 54,8% i 70 mg
gruppen, 60% i 140 mg gruppen och 38,5 i placebogruppen slutade att av smar

6. Messoud Ashina, David Dodick, Peter J. Goadsby, et al Erenumab (AMG 334) in episodic migraine: Interim analysis of an ongoing open-label
study. Meurology 2017:89,12374243.

AIMOVIG (erenumab) Rx. ATC-kod NO2CXO7, lasning i férfylld injektionspenna far subkutant bruk. Indikation: AIMOVIG ar
indicerad far migranprofylax hos vuxna som har minst 4 migrandagar per manad. Dosering: 70 mg eller 140 mg var 4:2 vecka.
Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i innehall, f&r mer
detaljerad information se produktresume pa www.fass.se. Varning och forsiktighet: For mer detaljerad information se
produkiresume pa www.fass.se. Doser och Férpackningar: AIMOVIG 70 mg och 140 mg. Likemedelsforman och pris: F,
mfass.se Kontaktuppaifter: AIMOVIG tillhandahalls av Novartis Sverlge AB, mnmrhs.m Vid fragor om vara

Ik | kontakta medinfo.se@novartis.com. Datum for Y av pi an: 2019-04-26.

¥ Detta lakemedel dr faremal for uttkad dvervakning.

Aimovig subventioneras endast far patienter med kronisk migrén som efter optimerad behandling inte haft effekt av eller inte
tolererat minst tva profylaktiska lakemedelsbehandlingar. Kronisk migran definieras som minst 15 huvudvirksdagar per manad
i mer &n 3 manader varav minst 8 dagar per manad ska ha varit med migranhuvudvark (enligt ICHD-3). Subventioneras endast
vid férskrivning av neurolog eller |akare verksam vid neurologklinik eller klinik/enhet specialiserad pa behandling av patienter
med kronisk migran.

SE1905683390
@ Produktinformation € Skriv ut
) NOVARTIS )
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Likemedel = Meurclogi & Neuropsykiatri = Aimovig® > 5& fungerar Aimovig

Aimovig’

(erenumab)

Sa fungerar Aimovig Aimovigh

Aimovig ar det forsta likemedlet av sitt slag utvecklad specifikt fér migranprofylax. Aimovig &r en 100 procent fullt human Om Aimovig

monoklonal antikropp som selektivt binder koempetitivt med hag affinitet till samma yta pa CGRP-receptorn som CGRP och 5 5

himmar dérmed dess funktion utan nagon signifikant akfivitet mot andra medlemmar i kalcitoninreceptorfamiljen'. S$a fungerar Aimovig

Las mer om Aimovig och fullstindig FASS-text pa FASS se. Stod for patienter

Aimovig: Medicinsk och vetenskaplig +
» Reducerar antalet migrandagar signifikant hos patienter med episodisk migran' information

+ Har effekt efter 1 manad® . .

+ Halverar antalet migrindagar hos upp till 50% av patienter med episcdisk migran’ Bestiill material

En majoritet av patienterna slutade att éveranvanda smiartlindrande |akemedel®

Boka informationsmét
» Reducerar antalet migrandagar hos patienter med kronisk migran?® ! €

« Stérst effekt hos de med 1-2 behandlings-misshyckanden® MNyhetsbrev inom neurologi
+ > 90% av patienterna fullfélide Aimovig-studierna® .
+ Den totala sikerhets- och tolerabilitetsprofilen med Aimovig ligger i niva med placebo?® Om migrin

« Tas som subkutan injekfion var 4:e vecka, i doserna 70 mg eller 140 mg*
Injektionsinstruktioner

Hér nedan finns en video med instruktioner éver hur Aimovig tas. Patienter kan ocksa ta del av denna video genom att ga till
https://www.levamedmigran.se/loggain/ och sedan logga in med EU-koden fran Aimovig-farpackningen:

truktionsfilm:




Referenser
1. Peter J. Goadsby, M.D., Ph.D. et al. A Gontrolled Trial of Erenumab for Episodic Migraine. N Engl J Med 2017;377-2123-32. Reduktion av antalet
andagar var -3,2 (P<0,001) i 70 mg gq:lper\ -3.7 (P<0.001} i 140 mg gruppen och 4.8 far placebo. Kurvorna delar sig redan méanad
bo. 50% som fick Aimovig 140

ménatliga migr:
1 far 70 och 140 mg Aimovig jamfdrt med placel i antalet mig ! av 50% av
mg.

2. Tepper S, Diener H-C, Ashina M, et al. Efficacy of erenumab for the treatment of patients with chronic migraine in presence of medication
averuse. Foster presented at: American Headache Society, 58th Annual Scientific Meeting; June 5-11, 2017; Boston, MA. 54,8% i 70 mg gruppen,
E0% i 140 mg gruppen och 39,5 placeb: slutade att & av smér

3. Messoud Ashina, David Dodick, Peter J. Goadshy. et al. Ererund: (AMG 334) i in eplsodlc. migraine: Interim analysis of an ongoing open-label

. placebo -2 68 dagar, Aimovig 70 myg -5,38 dagar och

study. Neurclogy 2017:89;12374243. Absoluta varden av !
Aimovig 140 mg -6,96 dagar.
4. Aimovig SPC, www fass se

SE1905683390
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Lakemedel > Meurclogi & iatri g® = Stéd for

Aimovig’

(erenumab)

Stod for patienter Aimovigh

Har finner du verktyg och hjdlpmedel fér patienter som ordineras Aimovig. Om Aimovig

= Aimovig valkomstkit for patienter Sa fungerar Aimovig

« Huvudvirkskalender i fickformat o .

+ Resekort pa svenska eller engelska Stid for patienter

« Aimavig minifolder . "

.+ Injektionsinstrukti . Medicinsk och vetenskaplig
information

Material att bestalla pa4 medhub.se Bestill material

Har pa medhub:se kan du bestalla material fér dina patientsr som ordineras Almovig. Du kan dven bestilla ett demonstrationskit Boka informationsméte

fér vardgivare som du kan anvénda i utbildningssyfte tillsammans med din patient.

Aimovig viilkomstkit fér patienter —
Valkomstkitet finns att bestilla | mapp- eller boxformat. Valkomstkitet innehaller information om Om migrin
Aimowig, information om administrering av Aimovig, att tnka pa innan man tar Almovig, Aimovig doskort
och resekort.

Bestill material

Bestall aller ladda ner malerial f0r dig och din

T Lor | Eolf, patant
~ i
r Enh:wdvaﬂ(slmlenderlﬁckfomatForaﬂhredapawlkﬂfddorersom utldser en migrinattack, bar - -
dnda en huvudvirksdagbok . Om man noggrant fyller i en huvudviirksdagbok blir det Baestill matorial

A enklare att i efterhand se vad som utldste migrananfallet. Farutom lakemedel, &r kartlaggning av triggers
HUVUDVARKS- e yiktigaste atgérden patienten kan géra for att frebyaga migrananfall.

KALENDER
e
Resekort
@ —— Aimovig resekort som finns tillgangliga pa svenska och engelska. Resekortet ingar aven i Aimovig

vilkomstkit for patienter.
AN
i~

i
En h.wudvarkslmlender i fickformat.Fér att ta reda pa vilka faktorer som utlGser en migranattack, bér
dnda en huvudvirksdagbok . Om man noggrant fyller | en huvudviirksdagbok blir det
enklare att i efterhand se vad som utldste migrananfallet. Farutom lakemedel, &r kartlaggning av triggers

Yﬁlmowg den viktigaste 4tgérden patienten kan géra for att farebygga migrananall

EIEUMED

g demor it for virdg
Ett demonstrationskit forArnmgpmlenter att trina pa injektionsteknik hos
sin vardgivare innan de bénar att administrera Aimovig | hemmet.

Pa levamedmigran.sefinns det eninjektionsinstruktionsvideo som &r anpassad far patienter. Patienten
kan sjalv logga in pa levamedmigran.ze/loggain/ med hjdlp av EU-koden fran
M |5kemedelsfarpackningen.

Huvudvarksregistret
Har finner du som ar vardgivare information om hur du kan stédja patienten vid registrering i huvudvirksregistret. Ladda ner
(PDF}—

SE1905683390

S Skrivut
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Lakemedel > Neurologi & Neuropsykiatri » Extavia®

Extavia® (interferon beta-
1b)

Extavia iir ett likemedel baserat pa interferon beta-1b, en
valdokumenterad behandiing som kan minska antalet skov
(spukdomsattacker) och aterfoljande symiom vid MS.

Lis mer —

Om Extavia® Om multipel skleros (MS)
Extavia ar ett likemedel baserat pa interferon beta-ib, en vildokumenterad MS &r en kronisk neurclogisk sjukdom. Sjukd, leder till infl ion i centrala
behandling som kan minska antalet skov (sjukdomsattacker) och aterfiljande nervsystemet (CNS) hjarnan och ryggmirgen.
Liis mer — Lis mer —

o) @
Nyhetshrev Bestall material Boka informationsméte Har du fragor?
Anmél dig och fa uppdateringar inom Bestill eller ladda ner material till digoch ~ Boka ett mite med oss pa din Nowvartis avdelning for medicinsk
neurclogi direkt till din e-post. din patient. arbetsplats eller via webben. information hjdlper garna till om du har

fragor om nagot av vara lakemedel.

SE1905684353

{5 NOVARTIS

@medhub Behandli jen Likemedel Utbildningar ochméten  Bestill material

Ll > N logi & Neur kiatri » Extavia® > Om Extavia

Extavia

(interferon beta-1b)

Kontakta oss Q

Extavia®

Extavia &r ett lakemedel baserat pa interferon beta-b, en vildokumenterad behandling som kan minska antalet skov
(sjukdomsattacker) och atfaljande symtom vid MS.
Referenser

1. Extavia SFC, www.fass.se

Extavia (interferon beta-1b), Rx. Férpackning: Pulver och vatska till injektionsvatska, |Gsning 250 mikrogram/ml,
Injektionsflaska + férfylld spruta, 15x250 mikrogram + 15x1 ml. Indikation: Extavia tillhdr den farmakologiska gruppen
interferoner och r indicerat far behandling av patienter med en enda demyellserng:}emsod med en aktiv
inflammationsprocess, om den &r allvarlig nog fér att moti el Ssa kortikosteroider, om alternativa
diagnoser har uteslutits, och om patienterna bedéms uppuisa hég risk far att uhneckla kliniskt definitiv multipel skleros.
Behznding avmtﬁthan‘edskovwsfodom‘lde multipel skleros och tva eller flera skov under de senaste tva dren samt
med progressiv multipel skleros med aktiv sjukdom, mmmmfam sig genom show.
Komru'ﬂmmmr Pabérjande av behandling under graviditet, patienter med pa & mot igt eller
rekombinant interferon beta, humant albumin eller mot nagot hidlpamne, patienter med pagaende svar depression och / eller
sjalmordstankar samt patienter med icke-kompenserad \ms;.l(dml Lﬂmmnllnls‘lnm&'mchpns Extavia ingér i

lakemedelsformanen, pris se fass.se. Datum for it YN av p 2018-06-14.
Movartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista, Telefon 08732 32 00, www.novartis.se

SE1905684353

@ Produktinformation & Skrivut
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Nyhetsbrev inom neurclogi
Om multipel skleros (ms)
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Lakemedel > Neurologi & Neuropsykiatri > GILENYA®

GILENYA® (fingolimod)

GILENYA verkar i immunsystemet genom att lymfocyterna pé ett
reversibelt sitt omfordelas och stannar kvar i ymiliorilama.

Lis mer —

Om GILENYA® Om multipel skleros (MS)

GILENYA verkar i immunsystemet genom att lymfocyterna p ett reversibelt sétt MS &r en kronisk logisk sjukdom. Sjukd: leder till infl ion i centrala
omférdelas och stannar kvar i lymfkértlama. nervsystemet (CNS), det vill sga hjarman och ryggmérgen.

Lismer — Lés mer —

@ 0
Nyhetshrev Bestall material Boka informationsméte Har du fragor?
Anmdl dig och fa uppdateringar inom Bestill eller ladda ner material till dig och Boka ett mite med oss pa din Movartis avdelning 6r medicinsk
neurclogi direkt till din e-post. din patient. arbetsplats eller via webben. information hjalper garna till om du har
fragor om nagot av vara likemedel.
SE1905624353

Webbkatalog

©2019 Novartis Sverige Anvandarvillkor | Integritetsskyddspolicy ‘ Cookies Den har webbplatsen ar endast
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Lb del > N logi & jatri > GILENYA® > Om GILENYA

Gilenya’

(fingolimod)

GILENYA® CILENYA®

GILENYA ar en sfingosin-i-fosf: ptormodul (5P julator). Molekylen liknar sfingosin-1-fosfat - en

naturligt férekommande sfingolipid som spelar en nyckelroll | MS-rel. je processer, inklusive infl ionen.! Om GILENYA

GILENYA verkar i immunsy genom att lymfocy péa ett reversibelt satt omfardelas och stannar kvar i lymfkértlama. Bestill material

Eftekter pa immunsystemet Boka informationsméte

= GILENYA binder till lymfocyternas S1P-receptorer (typ 1) och nedreglerar dem. Nyhetst - logi

« Medregleringen av S1P-receptorerna minskar antalet lymfocyter i perifert blod genom att ymfocyterna pa ett reversibelt =
sitt omfardelas och stannar kvar i lymfkartlarna. Om multipel skleros (MS)

«  Lymf drdena atergar st vt fill utga frdet under 1-2 manader efter avslutad behandling.

Referens

1. Bri 1'A i ine 1- in health and disease: mechanistic insights from gene deletion studies and reverse

pharmacology. Pharmacol Ther. 2007;11&34305.

GILENYA (fingolimod) 0,25 mg och 0,5 mg. harda kapslar, tillhér lakemedelsgrupp ATCkod LO4AAZ7, Rx. Indikation:
Sjukdomsmodifierande behandling i monoterapi vid mycket aktiv skovvis farlépande multipel skleros, far faljande grupper av
vuxna patienter och pediatriska patienter i ldern 10 ar och dldre: Patienter med hégaktiv sjukdom trots en fullstandig och
adekvat behandling med atminstone en sjukdomsmodifierande behandling eller patienter med snabb utveckling av svar
skowvis farldpande multipel skleros, definierat som tva eller flera funkticnsnedséttande skov under ett ar och en eller flera
Gadolinium-laddande lesioner vid MRT av hjarnan eller en avsevird skning av T2-lesioner jamfort med en nyligen utfard MRT.
Desering: Hos vuxna ar den rekommenderade dosen av GILENYA en 0.5 mg kapsel oralt en gang om dagen. Hos pediatriska
patienter (i Aldern 10 ar och dldre) r den rekommenderade dosen beroende av kroppsvikt: Pediatriska patienter med
kroppsvikt =40 kg: en 0,25 mg kapsel oralt en gang om dagen. Pediatriska patienter med kroppsvikt =40 kg: en 0.5 mg kapsel
oralt en gang om dagen. Behandling med GILEMYA ska inledas och dvervakas av en likare med erfarenhet av behandling vid
multipel skleros. Varning/férsiktighet: Vid férsta dos ska ett 12-avlednings-EKG tas fare och efter 6 timmarsperioden och 6
timmars kontinuerlig EKG-Gvervakning i realtid rek i Samma forsiktighetsatgérder som fér den forsta dosen
rekommenderas ndr patienter byts fran den dagliga dosen 0,25 mg till 0,5 mg. Puls samt blodtryck ska tas varje imme. Vid
behandlingsavbrott kan denna dvervakning behéva géras om, for detaljerad information se produktresumé pa www.fass.se.
Fortsatt Gvervakning beroende pa status eller EKG-fynd kan bli aktuell. Kontrollera blodstatus och perifera lymfocyter innan
och under behandling. Fullstandig oftalmologisk undersakning ska géras tre-fyra manader efter behandlingsstart. p.g.a risk
fér makuladdem. Leverfunktionstest ska géras innan behandlingsstart och féljas upp under behandlingen. Sarskilda
rekommendationer géller betraffande vaccinering av patienter eller sarskilda riskgrupper. Patienter som inte har haft
vattkoppor eller vaccinerats mot varicella-zoster (VZV), ska testas for antikroppar mot VZV innan behandling. Vid allvarliga
infektioner ska uppskov med behandlingen évervagas. Kvinnor i fertil Alder ska uppvisa negativt graviditetstest och anvanda
effektiv preventivmetod, €] heller amma under pagaende GILENYA behandling och mlnst lva méanader efter avsh.rtad
behandling. GILENYA rekommenderas inte fill patienter med kénd hjartsjukdom, of 1 hypertoni, I
sjukdom eller svar somnapne. Samtidig behandling med it |rrrnunosupprmswa medel och antiarytmika klass 1A eller [l eller
andra bradyk framkallande 15k fel ska undvikas. For mer detalj fi ion se produktresume pa www.fass.se.
Deser och Forpackningar: GILENYA 0,25 mg och 0,5 mg, 7 och 28 farpackning. Likemedelsforman och pris: (F)
www.fass.se. Produktresume uppdaterad: GILENYA 201842417, www.fass.se.

¥ Detta lakemedel &r foremal far uttkad évervakning.
MNowvartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista, Telefon 08-732 32 00, www.novartis.se

SE1905684353
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B & jpsykiatri > ADHD > Nowartis lEkemedel

Ritalin®
(metylfenidathydroklorid)

Om Ritalin® Artiklar och kliniska studier Om ADHD
Ritalin &r indicerat f&r barn fran 6 ars alder, ungdomar Har samlar vi artiklar och kliniska studier inom ADHD ADHD star for attention deficit hyperactivity disorder.
«och vuxna med ADHD. «och Ritalin.
Lis mer —

Lis mer — Lis mer —

® @
Nyhetsbrev Bestall material Boka informationsméte Har du fragor?
Anmil dig och fa uppdateringar inom Bestill eller ladda ner material till digoch  Boka ett informationsmate med oss. Mowvartis avdelning for medicinsk
ADHD direkt till din e-post. din patient. information hjglper garna till om du har

fragor om nagot av véra likemedsl.

¥ Beroendeframkallande l1akemedel. |akttag stdrsta forsiktighet vid forskrivning av detta Iakemedel.

‘SE1905684053
Webbkatalog
', NOVARTIS o
@ medhub Behandli Lk Utbildningar ochméten  Bestill material ~ Kontakta oss Q
Lal = N logi & Neur kiatri » Ritalin® > Om Ritalin

Ritalin

(metylfenidat)

Ritalin® Ritalin®
4 Beroendeframkallande [ikemedel. lakttag strsta farsiktighet vid farskrivning av detta lakemedel. Om Ritalin
Ritalin {metylfenidathydroklorid), {Rx,F), kapsel med modifierad frisattining och tablett. ar ett psykostimulantia, lakemede!
mot ADHD. Indikation barn/ungdomar: Ritalin &r indicerat som en del i det totala behandli I fér behandling av Artiklar och kliniska studier
ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) hos ba'n f'ran 6 ar, nar endast stédjande atgérder visat sig vara otillrckliga. - .
Behandlingen ska ske under éverinseende av i uumarhoebmm“mumm Bestiill material
Ritalin kapslar r |ndoeradeforheha'|dlng avAI}IDhosvuxnasomawdellde‘t Ix)‘l::lal: handlir 1 Boka inf ” -
skasl(e under cveri de av en specialist pa tarningar sasom och i
indikation: glaukom, feol ytom, hypertyroidism eller tyreotoxik i de kardiovaskulara eller Nyhetsbrev inom ADHD
by jubech svar depression, anorexia ner / *ktiska stdrningar, sjalvmordstendenser, psykotiska
symitom, svara humérstdrmingar, mani. schizofreni, psykopatisk/borderline personlighetsstéming, diagnos pa eller anamnes av Om ADHD
svira och episodiska {typ1), bipolara (affektiva) strningar (som inte r valkontrollerade), behandling med MAO-ha

dverkinslighet mot metylfenidat eller mot nagot hidlpamne. Graviditet och amning: Metylfenidat rekommenderas inte under
graviditet om inte ett kliniskt beslut tas att senareliggning av behandlingen kan utgéra en stime risk far graviditeten. Ett
beslut maste tas huruvida man ska avbryta amningen eller avbrytafavsta fran behandling med metyifenidat med hinsyn taget
fill fordelen av amning fér barmet och fardelen av behandling fér kvinnan. Fai kni Ritalin kapsel finns i styrkoma 10
mg. 20 mg, 30 mg, 40 mg och 60 mg i férpackningar med 30 kapslar. Ritalin tablett 10 mg fér barn/ungdomar finns i
farpackningar med 30 och lOD tableﬂer L:immdolsfmuchprue Ritalins samtliga farpackningar &r subventionerade =
F. Fir aktuella priser se Produk d I: Ritalin tablett 10 mg, godkind fir bam fran 8 ar, 2019-01-
18 PRitalin kapsel 10, 20, 30, 40, 60 mg, godkind fér barn fran 6 &rs alder och vuna, 2018-0148. Fér mer information se
www.fass.se. Féretag: Detta ir ett lakemedel fran Novartis, www.novartis.se.

SE19056584053
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Lucentis® (ranibizumab)

Lucentis ar ett anti- VIEGF-preparat, godkant far behandling av
fyra retinala sjukdomar.

Lis mer —

Bestill material

Kontakta oss Q

Om medicinsk retina

Har kan du lésa mer om medicinsk retina.

Om Lucentis® Artiklar och Kliniska studier
Lucentis dr ett anti-VEGF-preparat, godkant far L&s mer om artiklar och kliniska studier om Lucentis
behandling av fyra retinala sjukdomar. eller anmdl ditt intresse for att delta i Kliniska studier. Lis
mer —

Lismer — Lis mer —

@
Nyhetsbrev Bestall material Boka informationsmote
Anmél dig och fa uppdateringar inom Bestill eller ladda ner matenial tll digoch  Boka ett informationsméte med oss pa
oftalmologi direkt till din e-post. din patient. din arbetsplats eller via webben.

SE1905633548

o

Har du fragor?

MNovartis avdelning for medicinsk
information hjdlper gdrna till om du har
fragor om nagot av vara lakemedel.



Uy NOVARTIS

'2:}‘\\' medhub Behandli acl Lk del  Utbildni ochméten  Bestill material  Kontakta oss

QL

Lék del > Oftalmologi > L > Om Lucentis

Lucentis

(ranibizumab)

Lucentis® Lucentis®

Lucentis &r ett anti-VEGF-preparat, godként for behandling av de retinala sjukd n kular vat ald | | "

makulad ion (vat AMD), diabetiska makulagdem (DME), koroidal necvaskularisering (CNV) och makulacdem till falid av Om Lucentis

retinal venocklusion (RVO). Artiklar och kliniska studier
Vaskular endotelial tilvaxtfaktor (VEGF)-A &r ett dimeriskt glykoprotein som krévs for tillvaxt av blodkarl i olika normala och . .
patologiska situationer. Det Skar ocksa kirlpermeabiliteten och fungerar som en kemokin pa makrofager och granulocyter Intravitreala injektioner
och indirekt som en vasodilator]. VEGF-A &r en éverlevnadsfaktor for endotelceller i nybildade karl, fére mognad och Bestiill material

pericyttackning vilka leder till avsaknad av VEGF-A-bercende?
Boka informationsméte

Nyhetsbrev inom oftalmologi
Om medicinsk retina

Ranibizumab

VEGF-A"
receptor

VEGF-A tillhar en genfamilj som ocksa inkluderar placental tillvixtfaktor (FIGF) och VEGF-B, C, D and E. Det finns fyra stora
isoformer av VEGF-A in vive: VEGF121, VEGF165, VEGF189 och VEGF206, dar VEGF165ar den dominerande isoformen.
VEGF-A verkar genom att binda till mycket relaterade receptortyrosinkinaser. Det finns tva VEGF-receptorer, VEGFR-1 och 2,
och VEGFR-2 &r den huvudsakliga mediatorn som akar mitogena och angiogena effekter samt permeabilitetseffekters.

Eftersom angiogenes har en huvudroll vid ett flertal sjukdomar, sasom tumérer, neovaskular aldersrelaterad
makuladegeneration (AMD), makulatdem pa grund av diabetesretinopati (DR} och retinal venoklusion (RVO), har VEGF-A
sedan det upptacktes varit ett lovande mal fér farmakologisk intervention.

Lucentis (ranibizumab) utformades speciellt fér infrackulir anvandning och innehéller bara Fab-delen (antigenbindande
fragment) av en helt humaniserad antikropp och saknar siledes Fo-delen (kristalliserbart fragment). Lucentis har en hig
bindningsaffinitet for alla isoformer av VEGF-A med 5-20 ganger higre affinitet jAmfort med moderantikroppen. Lucentis
utformades som ett Fab-fragment fér att Ska penetrationen i alla lager i ndthinnan och far att ta bort potential far

kompl fierad eller cellberoende cy icitet (tex. okular infl jon). Det mini ocksf den ish
exponeringen, bade pa av att ett Fab-fr: it inte aktivt porteras fran Sgat och for att det har en reducerad
systemisk halveringstid=.




Godkénnandet av Lucentis fér behandling av necvaskulir AMD b des pa tre avgGrande fas lll-studier (ANCHOR, MARINA
and PIER) vilka visade en signifikant fisrbéttring av synskirpan som var stabil under 24 manader (P=0.001). Darefter har ett
stort antal kliniska studier och data fran verkliga livet bekraftat den gynnsamma effekt- och s.‘ikerhetsproﬁlen f&r Lmntis fér
alla godkinda indikationer. | nuliget &r Lucentis godként fér behandling av neovashkular ald J i makul

(AMD), synfardust pa grund av makuladdem sekundért till diabetesretinopati (DME) och synfarust pa grund av makl.laodern
sekundart ill grenvens- ach centralvensoklusion (RVO) ach karoidal neovaskularisering pé grund av patologisk myopi~.

Referenser
1. United States of America. John Hopkins University. Hit org. By Victor A. McKusick. John Hopkins University, 26 Feb. 2013. Web. 16
Dec 2013.
2 LE jamin et al ive ablation of i bleod vessels in established human tumors follows vascular endothelial growth factor

withdrawal™ J Clin Invest, 1999

3 Ferru'a etal Deuelopment of rari:uzumdl an anti-vascular endothelial growth factor antigen binding fragment, as therapy for neovascular
! ted " Retina, 2006

4 La Kim and PA D'Amore, “A brief history of anti-VEGF for the treatment of scular angiogenesis™ Am J Pathology, 2012
5. Lucentis (ranibizumab) produkiresumé

Forkortad produktinf ion for Lucentis®(ranibi ib), 10 mg/ml injektionsvitska, losning. Indikationer for vuxna:
Beha.r'dlrg av recwadu.la (vat) ldersrelaterad makuladegeneration (AMD), behandling av nedsatt syn pa grund av koroidal

kulari 1g (CNV), behandling av nedsatt syn pa grund av diabetiska makuladdem (DME), behandling av nedsatt syn
pa grund av rrﬂkulﬂodern till falid aw retinal venocklusion (RVIO) (grervensccklusion eller centralvensocklusion).

k grupp: Oftalmologiska och antineovaskulira medel. Dosering: Injektionsflaska fér engangsbruk eller l6sning i
forfylld spruta, endast avsedd for intravitreal anvandning. Lucentis skall administreras av en utbildad oftalmolog med
erfarenhet av i itreala injektioner. Rek uemddoea\rLucenllSﬂrO.SmgIOOSniJ Varningar och forsiktighet:
Behandling med Lucentis &r endast avsedd att ske via intravitreal injektion. Intravi injektioner, daribland injektioner med
Lucentis, har forknippats med endoftalmit, intrackular inflammation, regmatogen nathinneaviossning, néthinneruptur och
iatrogen traumatisk katarakt Anvand alltid korrekta aseptiska injektionsmetoder da Lucentis administreras. Dessutom skall
patienter kontrolleras under veckan efter injektionen far att majliggara tidig behandling om en infektion uppkommer. Patienter
skall instrueras att omedelbart rapportera alla symtom som tyder pa endoftalmit eller nagon av ovanndmnda handelser.
Overgaende ckning av det intrackulira trycket har chserverats efter injektion med Lucentis. Bestaende dkning av [OP har
ocksa observerats. Bade det intrackulara trycket och perfusionen i synnervshuvudet maste kontrolleras och hanteras pa
lampligt sdtt. Det finns en risk for mmunogenitet med Lucentis. Lucentis skall inte administreras samtidigt med andra anti-
VEGF-lakemedel. Effekter pa férmagan att framfara fordon och arwanda maskiner: Behandlingsproceduren med Lucentis kan
orsaka temporira synstdringar, vilka kan paverka farmagan att framféra fordon eller arwanda maskiner. Forpackningar: 0,23
mil lgsning i en injektionsflaska och 0185 ml steril lgsning i farfylld spruta. Receptstatus: Lakemedlet ar recepibﬁla.gt och ingar
i formanssystemet. Bx, F. Texten &r baserad pa produkiresumé: 2018-07-26. Ytterligare information och pris:
www.fass.ze. Har du fragor angdende véra receptbelagda produkter ar du valkommen att vanda dig till Novartis Medlcinsk
Information. e-post: medinfo.se@novartis.com. Novartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista.

SE1905683548
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Lucentis’

(ranibizumab)

Minska risken vid intravitreala injektioner

| broschyren Guide for likare om anviindning av Lucentis finns inf: ion om incidenshantering och farebyggandet av risker i
samband med intravitreala injektioner. Broschyren lyfter sérskilt fram tre viktiga okuléra risker som har identifierats | samband
med intravitreala injektioner: endoftalmit, traumatisk katarakt och farhéjt intrackulart tryck (IOP). Malet ar att minimera risker fér
allvarliga biverkningar i samband med behandlingen.

Bestiill Guide for likare om anvindning av Lucentis hir —

SE1905683548

Om Lucentis
Artiklar och kliniska studier
Intravitreala injektioner
Bastiill material

Boka informationsméte
Nyhetsbrev inom oftalmelogi
Om medicinsk retina
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Nevanac® (nepafenac)

Forebyggande och behandling av postoperativ smarta och
inflammation i samband med katarakiianrgi

Lis mer —

Om Nevanac®

Mevanac har indikationen férebyggande och behandling av postoperativ smérta och
inflammation i samband med kataraktkirurgi.

Lis mer —
®
Nyhetsbrev Bestall material

Anmél dig och fa uppdateringar inom
oftalmologi direkt till din e-post.

Bestiill eller ladda ner material till dig och
din patient.

SE1905683548

Om katarakt

K k ar det kirurgiska ingreppet i Sverige i dag. Fler an 125
000 kataraktoperationer genomférs varje ar.

2

Har du fragor?

Movartis avdelning fér medicinsk
information hjdlper garna till om du har
fragor om nagot av vara lakemedel.

Lis mer —

Boka informationsméte

Boka ett informationsmate med oss pa
din arbetsplats eller via webben.
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Lakemedel = Oftalmologi > Mevanac® = Om Nevanac

Nevanac

(nepafenac)

Nevanac® Nevanaci
Nevanac har indikation, farebyggande och behandling av postoperativ smarta och inflammation i samband med
katarakthkirurgi. | en dubbelblind vehikelk llerad studie, uppvisade Nevanac 3 mg/ml Ggendroppar, suspension dverlagsen Om Nevanac
klinisk effekt jamfart med dess vehikel nar det géllde att behandla postoperativ smérta och inflammation. Patienter som Bestill material
behandlades med Nevanac var mindre benigna att fa 6gonsméarta och matbara tecken pa inflammation (agueous cells och
flare) &n vehikelbehandlade under den tidiga postoperativa perioden till och med slutet pa behandlingen dag 14 jamfért med Boka informationsméte
vehikel.!
Myhetsbrev inom oftalmologi
Kataraktkirurgi vid diabetes Om katarakt

Katarakt ar 2—4 ggr vanligare vid diabetes och framférallt vid dalig metabol kontroll. Orsaken kan vara ansamling av sorbitol i
linsen men &r ocksa vanligare efter vitrektomi (glaskroppsoperation). Katarakt vid diabetes opereras med samma teknik som
Gvrig katarakt. En retinopati kan férsa efter kataraktoperation varfér det ar viktigt att undersdka retina efter

operation.? Fér att undvika makuladdem efter kataraktoperation kan behandling med Nevanac ges, se avsnitt Nevanac nedan.!

Forebygg makulacdem vid diabetes

Tva studier av pafienter med diabetes utférdes for att bedoma effekt och sikerhet for Mevanac 3 mg/ml dgondroppar,
suspension doserat en gang dagligen f&r att férebygga makuladdem efter kataraktoperation. | dessa studier inleddes
behandlingen med studielikemedlet dagen fare operationen, fortsatte under operationsdagen och upp till 90 dagar av den
postoperativa perioden.

| bada de dubbelblinda, randomiserade, vehikelkontrollerade studierna pa patienter med diabetesretinopati utvecklade en
signifikant hgre ande! av patienterna i vehikelgruppen makulagdem (17,3 % och 14,3 %) jamfart med patienter som
behandlats med Nevanac 3 ma/ml (2,3 % och 5.9 %). Mk de andel i integ) | analys av de bada studierna var 159 % i
vehikelgruppen och 41 % | Nevanac-gruppen (p <0,001). Motsvarande andel i integrerad analys av de bada studierna var 15,9
% i vehikelgruppen och 41 % i Nevanac-gruppen (p <0,001).7

Referenser
1

Nevanac® (nepafenak) 3 mg/ml gondroppar, suspension. ATC-ked SO1BC10. Indikation: Till vuxna far: Forebyggande cch
behandling av postoperativ smarta och inflammation i samband med kataraktkirurgi. Reduktion av risk f6r postoperativt
makuladdem i samband med katarakthkirurgi hos patienter med diabetes. Dosering: For farebyggande och behandling av
smirta och inflammation r dosen 1 droppe Nevanac i konjurktivalsicken i det paverkade égat (Ggonen) en gang dagligen
med bérjan dagen fare kataraktoperationen och fortsatt under dagen for operation och de farsta 2 veckorna av den
postoperativa perioden. Behandlingen kan farlangas till de férsta 3 veckorna av den postoperativa perioden baserat pa
lakarens beddmning. En extra droppe bér tillidras 30 till 120 minuter fére operationen. Far reduktion av risk for makuladdem
efter kataraktkirurgi hos patienter med diabetes &r dosen 1 droppe Nevanac i konjunktivalsicken i det paverkade dgat
(8gonen) 1 gang dagligen med bérjan dagen fore kataraktoperationen och fortsatt under dagen fér operation och upp till 60
dagar av den postoperativa perioden baserat pé likarens beddmning. En extra droppe bér tillidras 30 till 120 minuter fre
operationen. Férpackningar: Ogondroppar 3 ml flaska. Rx, F.

SPC uppdaterad 20180823. Far pris och inf ion om k snclikati varmingar och férsiktighet, biverkningar se
fullstandig information: wwwi.fass.se. Kontakta ombudet far innehavaren av godkénnandet far forséiljning om du vill veta mer
om detta lakemedel: Novartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista. medinfo.se@novartis.com. www.novartis.se.

SE1905683548
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Lal » Oftalmologi »

Simbrinza®
(brimonidin/brinzolamid)

brimonidintarirat med olika verkningsmekanism.

Lis mer —

Om Simbrinza® Om glaukom, éppenvinkelglaukom
Simbrinza innehdller tvi aktiva substanser, brinzolamid och brimonidintartrat med Glaukom (grén starr) definieras idag som en sjukdom som paverkar synnervspapillen
olika verkningsmekanism. och ger progressiva skador | det retinala nerviiberlagret och synfal
Lis mer — Las mer —

@ 9
Nyhetsbrev Bestéll material Boka informationsméte Har du fragor?
‘Anmél dig och fa uppdateringar inom Bestill eller ladda ner material till dig och Boka ett informationsméate med oss pa Movartis avdelning for medicinsk
oftalmologi direkt till din e-post. din patient. din arbetsplats eller via webben. information hjdlper garna fill om du har

fragor om nagot av vara ldkemedel.
SE1905683543
Webbkatalog

©2019 Novartis Sverige Anvandarvillkor | Integritetsskyddspolicy | Cookies Den har webbplatsen ar endast
AB avsedd for personal inom halso-

och siukvarden.
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Lk del > Oftalmologi > > Om Simbrinza

Simbrinza’

(brimonidin/brinzolamid)

Simbrinza®
Simbrinza innehaller tvi aktiva substanser, brinzolamid och brimonidintartrat med olika verkningsmekanism. Simbrinza kan
ges vid dppenvinkelglaukom néar behandling med monoterapi inte har gett tillriackligt resultat. Brinzolamid ar en
karbanhydrashammare och brimonidintartrat & en alfa-2-adrenerg receptoragonist. Bada substanserna sénker det
intrackulara trycket (IOP) hos patienter med dppenvinkelglaukom och okulér hypertoni genom att undertrycka bildandet av
kammarvatten.’
Referenser

1. Simbrinza® {brimonidin,/brinzolamid) produktresumeé

SIMBRINZA 10 mg/ml + 2 mg/ml, brinzolamid/brimenidi ATC-kod: SHECS4. Indikation :Sankning av farhat
intrackulart tryck (IOP) hos vuxna patienter med dppenvinkelglauk ller okular hypertoni da monoterapi inte gett en
tilirgcklig sankning av det intrackulara trycket. Dosering: Arwandning far vuxna, inklusive aldre: Rekommenderad dos ar en
droppe SIMBRINZA i det (de) paverkade &gat (5gonen) tva ganger dagligen. Forpackningar: Ogondroppar 5 mi flaska, 3x5 mil
flaska. F, Rx. SPC uppdaterad 2019-02-20. Fér pris och information om kontraindikationer, varningar och farsiktighet,
biverkningar se fullstandig information:www.fass.se Kontakta ombudet férinnehavaren av godkinnandet far férséljning om
du vill veta mer om detta [akemedel: Novartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista. medinfo.se@novartis.com.
www.novartis.se.

SE1905633548
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Behandlingsomraden > Kardiologi > Hiartsvikt > Movartis lskemadel

ENTRESTO®
(sakubitril/valsartan)

ENTRESTO &r indicerat for behandling av kronisk symptomatisk
higrtsvikt hos wuina med nedsatt ejekiionsfralkdion.

Liis mer —

Om ENTRESTO® Konsensus- Sammanfattning av Om hjartsvikt
. ) rekommendation PIONEER-HF § .
ENTRESTO ér indicerat fér behandling Hiartsvikt dr ett tillstand med hg
av kronisk wmm l?jsﬂ“ik‘ .hos Ny konsensusrekommendation fran Se en kort sammanfattning av dodiighet c'd' tilta_gmde incidens och
vuxna med nedsatt tion. hidrtsvi ttet (HFA) inom PIOMEER-HF studien med Daniel prevalens i hogre ldrar.
Liis mer — European Society of Cardiology. Jol‘lmﬁﬂmhmkq)ig Lasmer
radgivare pa Movartis.
Lismer —
Lis mer —
® (2]
Nyhetsbrev Bestill material Boka informationsméte Har du fragor?

Anmil dig och fa uppdateringar inom
kardiclogi direkt till din e-post.

‘SE190568EH3

Bestill eller ladda ner material till dig och
din patient.

Boka stt informationsmate med oss pa
din arbetsplats eller via webben.

Mowartis avdelning far medicinsk
information hjalper garna till om du har
fragor om nagot av vara lakemeds!.
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Likemedel = Kardiologi = ENTRESTO® = Om ENTRESTO

Entresto

(sakubitril/valsartan)

ENTRESTO® ENTRESTO®
ENTRESTO ar indicerat fér behandling av kronisk symtomatisk hjartsvikt hos vusna med nedsatt ejektionsfraktion.
ENTRESTO ar en sé kallad Angiotensin Receptor Neprilysin Inhibitor (ARNI) och innehaller de verksamma substansema LR ENIPESILY
valsartan cch sakubitril. Sakubitril blockerar nedbrytningen av nafriuretiska peptider och valsartan tillhér gruppen angictensin- Initieri
receptorblockerare (ARB).!
Desering och titrering

Verkningsmekanism' Effekt +
Entresto innehaller kombinationen sakubitiril/valsartan och & en sa kallad Angiotensin Receptor Neprilysin Inhibitor (ARNI). Lt : S
« Substansen valsartan aren 5a kallad angiotensinreceptorblockerare (ARB) som hammar angiotensin-ll typ-11 RAAS- HFA under ESC-HF 2019

1 t (renin-angi: orn-sy'sh 1) vilket bland annat leder till karlvidgning, minskat aterupptag av natrium Frégor och svar

Dch minskad frisfttning av aldosteron.

« Substansen sakubitril & en prodrug till den verksamma metaboliten sakubitrilat som hdammar neprilysin, vilket leder till Medicinsk och vetenskaplig +

dkade mangder natriuretiska peptider i cirkulationen. De natriuretiska peptiderna bidrar till en 6kad diures vilket minskar
pafrestningen pa hjartat. De minskar dven blodtryck och motverkar mekanismer for fibrosbildning i hjartat. Eftersom
neprilysinhdmmare dven kan minska nedbrytningen av angictensin Il maste neprilysinh@mning kombineras med en RAAS- Bestill material
blockad, vilket utgérs av valsartan komponenten i ENTRESTO.

Boka informationsmate

Liis mer om initiering av ENTRESTO — MNyhetsbrew inom hjbrtsvikt
Om hiartsvikt

Referenser
1. ENTRESTO produktresumé, fass.se

ENTRESTO (sakubitril/valsartan) B F enligt indikation. ATC kod C09DX04. Beredningsform: Film-dragerade tabletter.
EMTRESTO hdammar neprilysin (via sakubitril) samtidigt som den blockerar AT1 receptorn (via valsartan) Indikation:
Behandling av kronisk symtomatisk hjartsvikt hos vuxna med nedsatt ejektionsfraktion. Kentraindikationer: Overkanslighet
mot de aktiva substansemna eller nagot hjdlpa@mne. ENTRESTO far inte administreras fGeran tidigast 36 timmar efter avbruten
behandling med ACE-himmare. Tidigare konstaterat, drftligt eller idiopatiskt angiotdem. Samtidig arvandning med
aliskireninnehallande likemedel hos patienter med diabetes mellitus eller patienter med nedsatt njurfunktion. Allvarligt nedsatt
leverfunktion, bilidr cirros och kolestas. Andra och tredje trimestern av graviditet. Varningar och forsiktighet: Dubbel blockad
av renin-angiotensin-aldosteronsystemet. SBP=100 mm Hg. Hyperkalemi. Nedsatt njurfunktion. ENTRESTO har mindre effekt
pa férmagan att framfdra fordon och andra maskiner. Férpackningar: Tabletter 24 ma/26 mg: 28 st, 49 mg/51 mag: 28 st, 56
st, 3 = 56 st, 97 mg/M03 mag: 56 st. 3 = 56 st. For pris och yttarligars information se www.fass.se. Datum fér senaste
Guersynen av produkiresumén 2018-06-22. Novartis Sverige AB, Telefon 08-732 32 00, www.novartis.se

¥ Detta lakemedel dr foremal for utdkad dwervakning.

SE19056861E

@ Produktinformation S Skrivut
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Likemedel = Kardiclogi = ENTRESTO® = Initiering

Entresto

(sakubitril/valsartan)

Initiering av ENTRESTO ENTRESTO®
ENTRESTO anviinds istallet fér en ACE-ha eller annan angi in ll-receptor blockerare (ARB). och tilsarmmans med Om ENTRESTO
andra behandlingar mot hjzrtsvikt. —
. - _ - - P - - . - P, Initiering
Pa grund av risken fiar lem vid ining igt med en ACE-h far behandling inte pab&rjas farran tidigast 36
timmar efter att ACE-hdmmarbehandli I 1 Dosering och titrering
Att tiinka pa vid inséitining av ENTRESTO Eftekt +
« ENTRESTO ersitter tidigare basbehandling med ACE-ha och / eller angj i wblock ARB. Ny b Jation fran
« 36 timmar: pagudavnd(mforangocdanwdawa‘idmg samtidigt med en ACE-hdmmare far behandling inte pabérjas
fisrran tidigast 36 timmar efter att AGE-hammar HFA under ESC-HF 2019
« Falj instruktioner pa fass.se gillande patienter med: Fragor och svar
«  Medsatt njurfunktion .
« Nedsatt leverfunktion Medicinsk och vetenskaplig 5=
« Lagt blodtryck information
+ Kontraindikationer, bland annat tidigare angiotdem.! . N
Bestill material
Lis mer om Dosering och titrering av ENTRESTO — Boka informationsméte
Nyhetsbrev inom hjartsvikt
Referenser Om hi
1. ENTRESTO produkiresumé, fass.se
SE190SE36HE
& Skrivut
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Lékemedel > Kardiologi > ENTRESTO® = Dosering och titrering

Entresto

(sakubitril/valsartan)

Dosering och titrering av ENTRESTO ENTRESTO®
Rekommenderad startdos far ENTRESTO &r 49 ma/5img tva ganger dagligen, utom i de olika situationer som beskrivs nedan. Om ENTRESTO
Dosen bér férdubblas varannan till var flarde vecka fill maldosen 97ma/103mg tva ganger dagligen, beroende pé hur patienten L
tolererar behandlingen. Initiering
. Om pﬂhenten har tolerd:nile‘lsprdiem (5ystoiskt blodtryck SBP =95 mmHg. syrn‘luna‘hsk hypotension, hyperkalemi, Dosering och titrering
funktion), rek forindring av den idiga Ik lelsbek gen, tillfallig nedtitrering eller utsattning av
Entresto.! Eftekt aF
« Erfarenheterna med behandling av patienter som inte redan tar en ACE-hammare eller ARB eller tar laga doser av dessa Ny konsensusrekommendation fran
|akemedel &r begransade, varfor en startdos pa 24 mg/26 mg tva ganger dagllgen och langsam destitrering (en férdubbling var
tredje till fiarde vecka) rekommenderas nir Entresto anvinds till dessa patienter.! HFA under ESC-HF 2019
« Behandlingen ska inte pabérjas hos patienter med serumkalium =54 mmol/ eller med SBP <100 mmHg. En startdos pa 24 Fragor och svar
ma/26 mg tva ganger dagligen bér dvervagas fér patienter med SBP =100 ill10 mmHg?
= En startdos pa 24 mg/26 mg tva ganger dagligen bér dvervigas hos patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (eGFR 30-60 Medicinsk och vetenskaplig +
ml/min/173 m2). Eftersom det finns mycket begransad klinisk erfarenhet vad géller patienter med allvarlig inf i
njurfunktionsnedséttning (eGFR <30 ml/min/173 m2) bér Entresto anviindas med farsiktighet och en startdos om 24 ma/26 mg
tva ganger dagligen rekommenderas. Det finns ingen erfarenhet fran patienter med terminal njursjukdom och anvandning av Bestill material
ENTRESTO rekommenderas inte.!
Boka informationsméte
Lis mer om ENTRESTO:s eftekt — Nyhetsbrev inom hjartsvikt
Om hiirtsvikt

Referenser
1. ENTRESTO produkiresumé. fass se
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Likemedel > Kardiclogi > ENTRESTO® = Effekt

Entresto

(sakubitril/valsartan)

Effekt ENTRESTO ENTRESTO®
Effekten av ENTRESTO i jamfiarelse med en av dagens basbehandlingar (enalapril) har i flertalet publicerade studier visat sig vara Om ENTRESTO
béttre vid behandling av patienter med nedsatt ejektionsfraktion.* nitiori
| den hittills stérsta studien som har genomférts pa hjartsviktspatienter, PARADIGM-HF, jamfardes effekten mellan ENTRESTO
och enalapril. Nedan beskrivs studien och resultaten kortfattat. Fér mer utforlig information klick hir.! Dosering och titrering
PARADIGM-HF &r en multinationell, randomiserad, dubbelblind studie pa 8 399 patienter dar man jamfarde ENTRESTO med Eftekt +
enalapril. Denna studie ar den hittills storsta studien som har genomférts pa hjartsviktzpatienter med nedsatt sjektionsfraktion.
Ny konsensusrekommendation fran
HFA under ESC-HF 2019
Sammanfattning: Studien PARADIGM-HF pa systolisk hjartsvikt med Fragor och svar
8399 patienter i NYHA klass lI-IV'2 Modicinsk ochvetenskaplis
information
+ Patienterna randomiserades till att fa antigen ENTRESTO® (n=4187) eller enalapril (n=4212) Bastall matarial
+ Systolisk vinsterkammardysfunktion med ejektionsfraktion =40% (Senare dndrad fill =35%.) 5 5 .
- Designad fér att fa bevis for att sticia utbyte av ACE-hammare eller ARB med ENTRESTO vid behandling av kronisk hiartsvikt e
med nedsatt ejektionsfraktion Nyhetst - hisirtsvikt
« Utvarderade om ENTRESTO® kunde vara dverlagsen enalapril avseende minskning av hjartsviktshospitalisering och mortalitet
hos patienter med kronisk hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion (HFrEF) Om hjértsvikt
+ Patienterna i bada armarna var behandlade med evidensbaserad behandling, inklusive beta-block (93%), diuretika (80%).

och mineralkortikoidreceptor antagonister (56%)
Det priméra effektméattet | studien var tid till férsta inliganing pa sjukhus pga higrtsvikt eller kardiovaskulart dédsfall
Avslutades i fartid pga stor effektskillnad till fardel for Entresto. Medianuppfélining pa 27 manader.

Resultat

» ENTRESTO var owverligset enalapril genom att minska risken fir kardiovaskulir dod eller sjukhusinlzggning till 21,8 % jamfart
med 26,5 % for patienterna som fick enalapril. Absolut riskreduktion var 4,7 % fér kardiovaskulir dad och sjukhuslaggning pa
grund av hjrtsvikt sammantaget, 31 % far enbart kardiovaskuldr dad och 2.8 % far enbart den férsta sjukhusinlaggningen.
Relativ riskreduktion var 20 % jamfart med enalapril. Denna effekt observerades tidigt och kvarstod under hela studien.
Platslig déd stod for 45 % av de kardiovaskulira dédsfallen och minskade med 20 % hos de ENTRESTO®-behandlade
patienterna jamfort med hos dem som fick enalapril (HR 0,80, p=0,0082). Sviktande pumpférmaga stod far 26 % av de
kardiovashkuldra dodsfallen och minskade med 21 % hos de ENTRESTO-behandlade patienterna jamfart med hos dem som fick
enalapril (HR 079, p=0,0338).

Riskreduktionen sags konsekvent | samtliga undergrupper, sasom: kén, alder, etniskt ursprung, geografi, NYHA-klass (II/111),
ejektionsfraktion, njurfunktion, diabetes eller hypertoni | anamnesen, tidigare hjdrtsviktsbehandling och formaksflimmer.
ENTRESTO-farbéttrade dverlewnaden genom en signifikant minskad mortalitet av alla orsaker med 2.8 % (Entresto 17 %,
enalapril 19,8 %). Relativ riskreduktion var 16 % jamfart med enalapril.

ENTRESTO kan initieras innan utskrivning

Den nyligen publicerade studien PIONEER-HF, visar att ENTRESTO reducerar NTproBNP signifikant jamfirt med enalapril inom 8
weckor fran baseline efter insitining pa sjukhus. Insittningen av behandling skedde efter att patienten stabiliserats efter en episod
av akut dekompenserad hjartswikt och innan patienten skrevs ut fran sjukhus. Studien visar dven att sakerhetsprofilen for
ENTRESTO &r i niva med enalapril efter insittning innan utskriving®

Fér mer information om PIONEER-HF klicka hér —

Referenser
1. McMurray JJ et al. N Engl J Med. 2014:371993-4.

2. Desai AS et al. Eur Heart J. 2015 Aug 7:36(30):1990-7. doi: 101093 /eurheartj/etv136. Epub 2015 May 28

3. Velazquez. E. J. et al. NEJM. Now 11 2018, epub sheadofprint.

SE1905686118

& Skrivut



Uy NOVARTIS

@medhub Behandlingsomraden  Likemedel  Utbildningarochméten  Bestill material  Kontakta oss

Likemedel > Kardiologi = ENTRESTO® = Effekt = PARADIGM-HF

Entresto

(sakubitril/valsartan)

PARADIGM-HF

PARADIGM-HF &r den hittills stérsta studien som har genomfarts pa hjartsviktspatienter.!

Sammanfattning: Studien PARADIGM-HF pa systolisk hjfrtsvikt mad 8 399 patienter | NYHA klass IV 22

+ Patienterna randomiserades fill att fa antigen ENTRESTO (n=4187) eller enalapril (n=4212)

+ Systolisk vinsterkammardysfunktion med ejektionsfraktion =40% (Senare dndrad till =35%.)

+ Designad fér att fa bevis for att stodja utbyte av ACE-hammare eller ARE med ENTRESTO vid behandling av kronisk hjgrtsvikt
med nedsatt ejektionsfraktion

= Utvirderade om ENTRESTO kunde vara dverlagsen enalapril avseende minskning av hjartsviktshospitalisering och mortalitet
hos patienter med kronisk hjértsvikt med nedsatt ejektionsfraktion (HFrEF)

+ Patienterna i bada armarna var behandlade med evidensbaserad behandling, inklusive beta-blockerars (93%), diuretika (S0%),
och mineralkortikoidreceptor antagonister (56%)

= Det primara effektmattet i studien var tid till forsta inlaggning pa sjukhus pga hjartsvikt eller kardiovaskulart dodsfall

Resultatdriven: Avslutades i fértid pga stor effektskillnad till férdel fér Entresto. Medianuppfélining pa 27 manader.

Huvudsakliga exklusionskriterier®

= symtomatisk hypotension

systoliskt blodtryck <100 mmHg vid salining eller <95 mmHg vid randomisering

eGFR =30 ml/min/1.73 m2 vid sallning eller randomisering eller en minskning av eGFR med dver 25% (vilket andrades fill 35%)
mellan sallning och randomisering

+ serumkalium =52 mmeol/1 vid salining (eller =5.4 mmeol/1 vid randomisering)

= angioddem i anamnesen

« oacceptabla biverkningar under behandling med ACE-hdmmare eller ARE

Huvudsakliga inklusionskriterier?

« Alder minst 18 &

NYHA-Klass I, lll eller IV (New York Heart Association)

Ejektionsfraktion =40%"

BNP (eller NT-proBNP)-nivaer enligt fallande:

=150 pa/ml (eller 2600 pa/mi) eller

=100 pg/ml (eller =400 pg/ml) och inliggning pa sjukhus pga hjartsvikt med minskad sjektionsfraktion inom de senaste 12
manadema

= =4 veckors stabil behandling med en ACE-hammare eller ARB# och en betablockerare

* Intagningskriteriet som géllde ejektionsfraktion sanktes till = 35% i protokollindringen den 15 december 2010
# Dosering motsvarande enalapril = 10 mg/dygn

ENTRESTO®

Om ENTRESTO
Initieri
Dosering och titrering
Eftekt

PARADIGM-HF

PIONEER-HF

Nyk - —

HFA under ESC-HF 2019
Fragor och svar
Medicinsk och vetenskaplig

+



Studiedesign®3

Patienterna avslutade ACE-hammar- eller ARB-behandling och gick in 1 en enkelblind run-in-period, under vilken de fick
enalapril 10 mg tva ganger dagligen foljd av behandling med Entresto 100 mg tva ganger dagligen, dkad till 200 mg tva ganger
dagligen.

Patienterna randomiserades sedan till den dubbelblinda delen av studien fér att fa antigen Entresto 200mg tva ganger dagligen
eller enalapril 10 mg tva ganger daglgen.

Dt fanns tva 36-timmars wash out perioder under run-in-fasen fér att minimera den potentiella risken for angioédem pga
awverlappning av ACE-neprilysin inhibition - den férsta efter avslutning av enalaprils run-in-period, och den andra efter avslutning
av ENTRESTOS run-in-period.

Patienterna som fick Entresto fick behandling i upp till 4.3 ar, med en median uppiéliningstid pa 27 manader

| studien bestod tabletterna av ENTRESTO 50 mg, 100 mg, och 200 mg fir motsvarande styrkor 24426 mg, 49/51 mg, och
97103 mg

Medelaldern var 64 ar och 19 % var 75 ar eller aldre. Vid randominseringen beddmdes 70 % av patienterna ha hjartsvikt NYHA-
klass II, 24 % klass |ll och 0.7 % klass V. Genomsnittlig LVEF var 29 % och 963 patienter (11,4 %) hade en LVEF wid baslinjen pa
=35 % och =40 %. Utdver detta var det ytterligare 1093 patienter (13%) som hade en LVEF av exakt 35%.

| Entresto-gruppen stod 76 % av patienterna kvar pa maldosen 200 mg tva ganger dagligen vid studiens slut (genomsnittlig
daglig dos 375 mg). | enalaprilgruppen stod 75 % av patienterna kvar pa maldosen 10 mg tva ganger dagligen vid studiens shut
(genomsnittlig daglia dos 18.9 ma).

Resultat?

Entresto minskar inliggning p4 sjukhus och dkar livslangden vid systolisk hjartsvikt jamfort med enalapril 2*
Riskreduktionen =ags konsekvent i samtliga undergrupper, sasom: kin, alder, etniskt ursprung, geografi, NYHA-klass {II/11l),
ejektionsfraktion, njurfunktion, diabetes eller hypertoni | anamnesen, tidigare hjartsviktsbehandling och férmaksflimmer.
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PARADIGM-HF sikerhetsdata®

+ Farre patienter | Entresto &n i enalapril-gruppen avslutade behandlingen pga en biverkning (10.7% vs 12,3%, p = 0,03)*
« Utvalda biverkningar fran PARADIGM-HF-studien®

Entresio
Biverkning, n (%) (n=4187)
Hypatension
Symbomstish 568 (14,00
Symbomatisk, sysioliskl blodiryck <%0 mmHg 12427
Fiirhijt sermmbreatinin:
B 1391

10 mg/d B3 (1.5

Fuhul serumbkalium:
674 {16.1)

> 181 (4.3
Hosta A7a1L3
Angincdemt

lihislaminer 1040.2)
der wtan inligzning pd sjukhus G0N
ingning av huftvigarna 3001y

1]

Deﬂaamulmtwmdywwmhhﬂdeﬁwa&;ﬂeﬁeﬁwﬂdwmmﬁﬂemmﬂdﬁm@nm
Antalet nt slutad inda ett studielikemedel var faljande: fér hypotension, 36 (0,9%) 1 LCZ896-gruppen
u:l'lQQ(G.?%]Iemlapﬂgnwen{P 0,38); for njursvikt, 29 (0,7%) respektive 59 (14%) (P = 0,002); och for hyperkalemi 11
(0.3%) respektive 15 (0,4%) (P = 0,56). T Angiotdem bekriftades av en blindad experthommitte.

Inges
Kabedolsminer lier ghikoko

handling eller e

Referenser

1. McMurray, et al. Eur J Heart Fail 2014:16(7):817-825

2. McMurray JJ et al. Angiotensin-neprilysin inhibition versus enalapril in heart failure. N Enal J Med. 2014;371(11):093-1004
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Likemedel = Kardiologi > ENTRESTO® = Effekt = PIONEER-HF

Entresto

(sakubitril/valsartan)

ENTRESTO kan initieras innan utskrivning ENTRESTO®
Patienter med hjartsvikt och reducerad sjektionsframktion (HFrEF) som blivit inlagd pa sjukhus far akut dekompenserad hjartsvikt Om ENTRESTO
har hég risk for dad eller aterinlggning pa sjukhus. Var femte patient (HFrEF och HFpEF) | Sverige som vardats pa sjukhus far .
hjartsvikt aterinlaggs eller dar inom 30 dagar'. Tiden fér att na optimal behandling far varje patient enligt riktlinjer r darfar stor. Initiering

Dosering och titrering

Effekt =
PIONEER-HF

PARADIGM-HF

Den nyligen presenterade PIONEER-HF studerar effekt och sikerhet vid initiering av ENTRESTO jamfart med enalapril innan
utskrivning efter sjukhusvistelse far en akut dekompenserad hjartsviktsepisod 2 Resultaten fran PIONEER-HF kompletterar

resultaten fran PARADIGM-HF?, da tidpunkten nar initiering av behandlingarna pabérjades ar olika i de bada studierna. PICNEER-HF
My k } lation frin
Sammanfattning av PIONEER-HF2 Jer ESC-HF 2019
PIONEER-HF &r en prospektiv, mulficenter, dubbelblind, randomiserad, kontrollerad studie | USA dar effekt, tolerabilitet och b
sikerhet undersdks vid initiering av ENTRESTO innan utskrivning i jimférelse med enalapril for patienter med hjartsvikt som Fragor och svar
stabiliserats for akut dekompenserad hjartsvikt under sjukhusvistelsen. . =
Primért effektmétt var proportionell féréndring i NT-proBNP fran baseline tll stt genomsritt av vardet vid vecka 4 och vecka 8. e — -
Sekundara effektmitt var tolerabilitet och sékerhet med behandling av ENTRESTO eller enalapril. L=
Bestill material
Design? Boka informationsméte
+ 881 patienter randomiserades pa sjukhus | USA med EF< 40 % och NT-proBNP = 1600 pa/mi eller BNP < 400 pa/mlL, utan Nyhetsbrev inom hirtsvikt
hansyn till diagnosens langd.
«  Alla patienter var medicinskt stabila definierat som: systoliskt blodtryck = 100 mmHg under de féregéende 6 timmarna, ingen Om hjértsvikt
@kning av intravends diuretika eller anvandning av intravends lilatorer inom de 6 timmarna och inga lakemedel

meed inotrop effekt de senaste 24 timmarna.
= Inklusion efter en mediantid pa 68 timmar (kvartilavstand, 48 till 98 timmar) efter farsta ankomst till sjukhusst.

Studiepopulation®



Ape (years) 61(50.5. 71) 63 (54, 72)
Women (%] =7 302
Black (%) 59 358
Prior HF diagnosis (%) (144 60
LVEF. median (25, Tith) 0.24 (018, 0.30) 0.25 (0.20, 0.30)
Systolic pressure, median (25, 75 mm Hg 118(110, 133) 118 108, 132)
NT-proBMP median (25ih, TS} pgimL s randomization 2853 (1610, 5403) 2538 (1303, 4817}
ACEUARE therspy (%) 473 485
Beta-adrenergic blockers (%) 568 506
Dosering?

« Startdos for ENTRESTO var 24/26 mag eller 49/51 mg tva ganger dagligen och maldosen var 97/103 tva ganger dagligen.
Diostitrering baserades pa systoliskt blodtryck efter en forutbestamd algoritm i protokollet.

» Startdos for enalapril var 2,5 mg eller 5 mg tva ganger dagligen. Méldosen far enalapril var 10 mg tva ganger dagligen.
Dastitrering baserades pa systoliskt blodtryck efter en farutbestamd algortm i protokollet.

Resultat®

« ENTRESTO reducerar NT-proBNP signifikant jamfart med enalapril inom & veckor fran baseline efter insattning péa sjukhus

» ENTRESTO sikerhetsprofil i niva med ACE-hdmmare efter insétining pa sjukhus

» Resultaten visar att ENTRESTO kan initieras innan patienten skrivs ut fran sjukhuset efter att blivit stabiliserad efter akut
dekompenserad hjdrtsvikt hos patienter med HFrEF

Ny subgruppsanalys baserad pa tidigare behandling med RAAS-inhibering

Myligen presenterades en subgruppsanalys av studien PIONEER-HF. Denna analys baserades pa patienternas tidigare behandling
med RAAS-behandling dvs med ACE-hammare eller ARB. 53% av patienterna i PIOMEER-HF hade inte tidigare haft behandling
med ACE-hdmmare/ARB och den relativa skillnaden i sankning av NTproBNP inom & veckor fran baseling Entresto jmf. enalapril
(primért effektmatt | PIONEER-HF) var signifikant oavsett tidigare RAAS inhibering. (naiva och tidigare behandlade med RAAS)
Se nedan diagram.?

Subgruppsanalysen visar att hos patienter, obercende av tidigare behandling med ACE-hammare eller ARB, reduceras NTproBMP
signifikant no, p=0,0004 och yes, p=0,0001 jamfirt med enalaprl med knande sikerhetsniva®

Diagram nedan: Bild A visar forandring av NTproBNP koncentration | analys av de som inte fidigare haft behandling med ACE-

himmare/ARE jamidrt med enalapril. Bild B visar férandring av NTproBMWP koncentration i analys av de som tidigare haft
behandling med ACE-himmare/ARB jamfort med enalapril.*
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Referenser
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Lakemedel > Kardiologi > ENTRESTO® > Ny konsensusrekommendation frin HFA under ESC-HF 2019

Entresto

(sakubitril/valsartan)

Ny konsensusrekommendation fran hjartsviktsutskottet (HFA) inom ENTRESTO®
European Society of Cardiology e
Under ESC-HF i Aten (25-28 maj 2019) presenterade HFA inom ESC ett nytt konsensusdokument géllande behandling och Initiering
omhéndertagande av hiartsviktspatienter. Detta dokument &r ocksa publioerad i European Journal of Heart Failure med titeln:
Clinical practice update on heart failure 2019: pk herapy, p devices and pati An expert Dasering och titrering
mmmdmwFammdhm&cdeﬂm Eftekt -t
ESC har under manga ar publicerat rekommendationer och riktlinjer inom akut och kronisk hjartsvikt och den senaste kom 2016 . . Jation fra
Sedan dash:rnydah aoach information tillkommit, vilket foranledde en genomgéng, sammanfatining och en konsensusrapport "y a
fran experter inom omradet. Dokumentet ar att anse som en sammanfatining och konsensus i form av HFA under ESC-HF 2019
“konser {ationer” och inte guidelines eller ett position paper.!
. . Fragor och svar

| dokumentet presenteras kor | dationer for olika behandlingar inom hjartsvikt och det aterfinns ett stycke
gallande: initiering och behandling med Entresto® (sakubitril/valsartan). Medicinsk och vetenskaplig -r
Konsensusrekommendationen fran HFA inom ESC géllande Entresto &r foljande’; information
= “Sakubitril/valsartan dr rekommenderad aft ersétta ACE-himmare/ ARBs fér att raducera risken far hidrtsviktshospitaliseringar Bestill material

och mortalitet hos ambulatariska HFFEF patienter som dr symic iska frots optimal behandling med AGE-hammare, befa-

blockad och MRA.™ Boka informationsméte
= TInitiering av sakubitril/valsartan kan dvervagas, istillet fér ACE-hammare eller ARB, hos patienter som blivit hospitaliserade ) o

med nydebuterad hjrtsvikt eller dekomp Kronisk hjdrtsvikt for att reducera den kortsiktiga risken for adverse evants Nyhetsbrev inom hjgrtsvikt

(hm)whmmmmmmmfmmmmmmmmmm upp ACE-hdmmare farst och sen byta Om hizirtsvikt

il il/valsartan). Dessa pati harredanenhogmkfb(hmdeisarsﬂdstﬁmsmgetbdmv&ﬂkontmﬂem

plasm av st tidler fére ir av il/valsartan. Sasom framgdr av ESC-guidelines fir
2018 sd ska fortsatini is amb; isha patienter med HFFrEF ha en férhdjd placmakoncentration av NTproBNP som

indikerar hiigre risk och behov av mer affakfiv terapi™

Experterna baserar den nya konsensusrekommendationen pa resultaten fran framférallt PIONEER-HF2, TRANSITIONS och
subanalyser fran PARADIGM-HF 4.

Konsensusrekommendationen baseras pa féljande evidens';

» "Subanalyser av PARADIGM-HF visar ait sakubitril/valsartan forbaﬂmr dverie d jd@mfart med enalapril konsekvent i
M@Lpparmsdmtﬂnferr’smn uppfylide i i jar fair ‘6mr mwmmmmmmrmm
diabetas (T2DM). i  fdmidrt med enalapril, inci av i bahov av insuli och

incidensan av hyperkalemi hos dem med samtidig behandling med MRA. Graden av minskning i eGFR var ocksa ligre med
sakubitril/valsartan jamfért med enalapril, men det har annu infe stéd av “slope of decline” analyser. Hypotension ar mer vanligt
modsmﬂwamfanmmedammﬂ dock kommer de patienter som utvecklar hypofension fortfarande ha firdel med

valsartan.
. WHPDNEERHFﬁmMSMWWmthdWQMIDCH i kort effer : akut
hjirtsvikt och med initiering pé sjukfus. Patienter med nydebutarad hidrtsvikt (HFFEF) (ca 1/3 av patienterna i'sl‘m?'en) aller
kronisk hiartsvikt (HFrEF), fcaZ/Sav r ) behandlades kort efter stabilf d akut By ikt, med
i ki rtan efler valsartan reducerar NTp s&gmﬁkmt;mfcrrmedmﬂ‘ma
mdmrﬁ'zin baseline efter insittning pa sjukhus rbrmaraoﬁe&fmz‘iﬂst) Si‘mﬁpn visar dven smmmvzilsakamstocﬁ
mmmrmwmtmmm;»wm alap ing av njurfurktion, fyp e hypofensmoch
angioddem), dock var det firre hj i i haos patienter som fick behandling med sak il/valsarian.”
. TMHTHAW?TON"M i: dver 1000 hidrtsvit tienter (HFTEF), hospital: de far hjdrtsviktsfarsamring, Gl
med sakubitril/valsartan antingen fére (initiering =24 h efter hemod isk stabilisering) eller efter utskrivning fran

sjukhus {initiering inom 14 dagar efter utskrivining). Tolerabilitet och sékarhet visade samma nivder far bida strategiorna, vilket
mdﬁemraﬂdsrmm finns nagon nackdel med ait sdtla in befandlingen fidigt. Det kan fdrenkla omhdndertagandef ur bade
och s perspektiv En andel pati 53% [ PIONEER-HF och 24% | TRANSITION, var ACE-
ARB naiva innan ing med sakubitril/vaisartan, vilket i att [k diet har en Wikvardig effekf och
sdkerhet dven i denna patientpopulation.”

Hela dok itet med alla b | ati aterfinns som publikation | European Journal of Heart Failure (publicerad
26 maj 2019)."
Fér mer inf i Ei boka infor i ote har!
Referenser:
1. Glinical practice update on heart failure 2019: pharmacotherapy, procedures, devices and patient An expert Ing
report of The Heart Failure iation of the European Saciety of G pean Journal of Heart Failure, 26 maj 2019 101002/gjhf1531.

2. Velazquez E., et al, N EnglJ Med. 2018 doi: 104056/NEJMoal31 2851
3. Wachter R et al. Eur Heart J 2019 published online 27May 2019.
4. McMurray JJ et al. N Engl J Med. 2014; 371(11): 993-1004.
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Lakemedel > Kardiologi > ENTRESTO® > Fragor och svar

Entresto

(sakubitril/valsartan)

Fragor och svar om ENTRESTO ENTRESTO®
Har samlar vi vanliga fragor och svar om ENTRESTO. Om du har en fraga som inte besvaras i texten &r du valkommen att boka ett Om ENTRESTO
mite eller kontakta oss.
Initieri
Q: Vilken éir indikationen fér ENTRESTO? D O e
Entresto dr indicerat far kronisk symtomatisk hjsrtsvikt hos vuxna med nedsatt ejektionsfraktion.! Effekt -:
Ny k | Jation frin
Q: Vilka kontraindikationer har ENTRESTO?
Overkinslighet mot de akfiva substanserna eller mot nagot hjalpadmne som anges i Innehallsfarteckningen.” e ES T 20
« Anvindning samtidigt med ACE-hammare. Fragor och svar
« Entresto far inte administreras forran tidigast 36 timmar efter avbruten behandling med ACE-hiammare. Medicinsk och vetenskapli +
+ Tidigare | at angioadem rel till behandling med ACE-ha eller ARB. . i 4
« Arftligt eller ld'opahskt angiotdem. information
«  Anvindning i med aliskireninnehallande |3k lel hos patienter med diabetes mellitus eller patienter med nedsatt Bestill material
njurfunktion (eGFR <60 ml/min/1.73 m2)
= Allvarligt nedsatt leverfunktion, biliar cirros och kolestas. Boka informationsméte
» Andra och tredje trimestern av graviditet . -
MNyhetsbrev inom hjgrtevikt
Q- Varfir behiver jag en washout/utséittning av ACE-himmare i 36timmar fére insittning av ENTRESTO? e s
Entresto i kombination med ACE-hammare 4r kontraindicerat pga. att blockad av neprilysin och ACE idigt kan orsaka
stegrade nivaer av bradykinin och potentiellt &ka nsken for livshotande angiotdem. Det &r darfor av hogsta vikt att dessa
likemedel e ges samtidigt.’
Q: Hur ska ENTRESTO doseras?
Rekommenderad startdos far Enfresto &r 49mg/Simg tva ganger dagli En dubblering av dosen faresla 1 1ill var fjarde

vecka till dess att maldosen 97mg/103mg r uppnadd. Till tidigare ACE-hammare eller ARB naiva patienter eller hos patienter som
tidigare statt pa laga doser av dessa samt i sérskilda populationer med reducerad tolerabillitet rekommenderas en startdos pa
24mg/26mg och en langsammare upptitrering med férdubbling var tredje till var fjarde vecka till dess att maldosen 97/103mg ar
uppniadd. (Se vidare ENTRESTO produktresume, fass se)!

Q: Hur ska en patient pi ENTRESTO féljas upp efter insitining?

Patienter som initierats pa Entresto bér féljas upp pa samma sétt som paftienter som initierats pa ACE-hdmmare eller ARB dvs.
mian bér vara uppmérksam pa patientens symtom pa hypotension och darutdver enligt gallande rutiner félja elektrolytstatus och
kreatininvirden.(Se vidare ENTRESTO produkiresumé, fass.se)!

Q: Vilken effekt kan jag férvanta mig av ENTRESTO?

| PARADIGM-HF studien randomiserades fler an 8400 patienter | NYHA klas [IHV med reducerad ejektionsfraktion till att fa
antingen Entresto eller enalapril under en medianuppfcljningstid pa 27manader. Studien brots i fortid pga. cvervaldigande fordel
fér de patienterna som fick Entresto. Enligt studien s& kan patienterna som far Entresto istillet fér enalapril forvinta sig en 20%
relativt lagre risk for kardiovaskuldr did eller en farsta sjukhusinldggning for hjartsvikt. De har ocksa en 16% laagre relativ risk for

att do oavsett orsak. De biverkningar som patienten kan forvanta sig sarskiljer sig inte fran ing med enalapril med
undantag att ENTRESTO har en férméaga att sinka blodtrycket mer in enalapril och dirmed i stdrre utstriackning orsaka
symtomatisk hypotension 2

Q: Kan ENTRESTO orsaka angioddem?

ENTRESTO kan orsaka angioddem p.g.a. att sakubitril inhiberar nedbrytningen av bradykinin. ENTRESTO ar kontraindicerat hos
patienter med tidigare konstaterat angiogdem rel. till behandling med ACE-ha eller ARB samit till patienter med arftligt
eller idiopatiskt angiogdem. | PARADIGM-HF studien som jamfarde Entresto mot Enalapril | Gver 8400 patienter | NYHA klass IV
med reducerade]ekhonsﬁakhonvardelurderbadennnochem”arﬂomlsemg totalt 29 Entresto behandlade och 25

il bet som drabbad; Sdem. Svarta patienter hade i studien en nagot higre sannolikhet att
utveckla angioddem. Ingen utav fﬂlen i slud'en var Iulm:gsobstn.khva_ Om angioddem uppstar avbryt omedelbart behandling
med Entresto och vidta i tg: patienten for fria luftvagar och ateruppta e Entresto
behandling.!

Referenser

1. ENTRESTO produktresumé, fass.se
2. McMurray JJ et al. M Engl J Med. 2014;371:993-44.
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Lékemedel > Luftvigar > Onbrez® Breazhaler®

Onbrez® Breezhaler®
(indakaterol)

Onbrez ar en bronkodilaterande underhéllshehandling av
luftvagsobstrukiion hos vuxma pafienter med kroniskt obstrukdv
lungsjukdom, KOL.

Lis mer —

Om Onbrez® Breezhaler® Lakemedel vid KOL

Lis mer — Lis mer —

@

Bestall material Nyhetsbrev Har du fragor?

Har kan du enkelt bestilla broschyrer och annat Hall dig uppdaterad och fortbilda dig inom Movartis avdelning fér ficinsk inf ion hjalper
material fér vardpersonal och patienter. terapiomradet Luftvagar. garna till om du har fragor om nagot av vara lakemedel.

SE1905685395
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Lakemedel > Luftvigar > Onbrez® > Om

Onbrez Breezhaler

(indakaterol)

Onbrez® Breezhaler® Onbrez® Breszhaler®
Onbrez Breezhaler ar indi som bronkwid le underhallsbehandling av luftviigsobstruktion hos vuxna pati med
kroniskt obstrukiiv lungsjukdom (KOL). Om Onbrez® Breezhaler®
Onbrez Breezhaler produktresumé, FASS.sa. Instruktionsfilmen
Medicinsk och vetenskaplig
ONBREZ#® BREEZHALER® (indak I} &r en bronkvidgande beta2-agonist i pulverform avsedd far inhalation en gang information
dagligen. Indikation: Brc i underhall ing av luftvagsobstruktion hos vuxna patienter med kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL). Kentraindikation: Overkanslighet mat den aktiva substansen, mot laktos eller mot nagot av dvriga Nyhetsbrev Luftvigar
hjzlpamnen. ONBREZ kapslar finns i styrkoma 150 pg och 300 pg. ONBREZ BREEZHALER 150 pg och 300 pg finns i 30 - .
respektive 90 kapslar med en respektive tre stycken Breezhalerinhalatorer. Fér dvrig information se www.fass.se. Fox. Bestiill material
1ingar i 1k ATC-kod: ROSAC1S. Produkiresumé 2018-08-23 N tis 15 1ol vid KOL
MNovartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista, Telefon 08-732 32 00, www.novartis.se
OmKOL
SE1905685305
Luftvagar Kroniskt obstruktiv ngsjukdom (KOL) Onbrez® Breezrhaler
@ Produktinformation & Skrivut
Webbkatalog
) NOVARTIS o
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Liékemedel > Luftvigar > Onbrez® Breezhaler® > Instruktionsfilmen

Onbrez Breezhaler

(indakaterol)

Instruktionsfilmen Onbrez® Breezhaler®
Korrekt inhalationsteknik dr en viktig komponent i att erhalla maximal behandlingseffekt. Se instruktionsfilmen hur patienten Om Onbrez® Breezhaler®
anvinder Breezhaler korrekt. N
Instruktionsfilmen
SE10D5685305 =
Luftvigar Kroniskt obstruktiv kmngsjukdom (KOL) Onbrez® Breezhaler information
8 Siriv ut Nyhetsbrev Luftvigar
Bestill material
Nowartis likemedel vid KOL
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Likemedel > Luftvigar > Seebri® Breezhaler®

Seebri® Breezhaler®
(glykopyrronium)

Ar langverkande endos antikolinerkikum (LAMA) med snabbt
insittande effekt indicerat som bronkvidgande

underhdllshehandling for att indra symitom hos vumna pafienter
med kroniskt obstrukdiv lungsjulkdom (KOL).

Lis mer —

seebri
breeduer
Om Seebri® Breezhaler® Lakemedel vid KOL Om KOL
Lismer — Lis mer — Lis mer —
& 7]
Bestill material Nyhetsbrev Har du fragor?
Har kan du enkelt bestilla broschyrer och annat Hall dig uppdaterad och forthilda dig inom Movartis avdelning for medicinsk information hjdlper
material for vardpersonal och patienter. terapiomradet Luftvagar. garna till om du har fragor om nagot av vara lakemedel.
SE1905685305
) NOVARTIS o
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Lékemedel > Lufivigar > Seebri® Breezhaler® > Om Seebri® Breezhaler®

Seebri Breezhaler

(glykopyrronium)

Seebri® Breezhaler@ Seebri® Breszhaler®

Seebri B ari som br Il underhallsb ing far att lindra symtom hos vuxna patienter med B

kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). I e

Seebri Breezhaler produktresumé, FASS.se Instruktionsfilmen
Medicinsk och vetenskaplig

SEEBRI® BREEZHALER® (glyk ium) ar ett lar kand ikolinergikum (LAMA) i pulverform avsedd fér inhalati inf i

géng dagli Indikation: Bronkvidgande underhéllsbehandling fcl att lindra symtom hos vuxna patienter med kroniskt

obstruktiv | jukedom (KOL). K indikation: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av éwriga Nyhatsbrev Luftvigar

hjglpamnen. SEEBRI inhalationspulver, kapslar, finns i en styrka (44 pg) ochi férpackningar om 30 kapslar och 1 Breezhaler . .

(inhalator), respektive 90 kapslar och 3 Breezhaler. For dwrig information se www.fass.se. Fx. Produkten ingar i Bestiill material

lakemedelsfarmanen. ATC-kod: RO3BB0E. Produkt-resume 2018-07-09. A tis Eik ol vid KOL

MNovartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista, Telefon 08-732 32 00, www.novartis.se

SE1905685395
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Lakemedel > Luftvigar > Seebri =

Seebri’ Breezhaler

(glykopyrronium)

Instruktionsfilmen Seebri® Breezhaler®
Korrekt inhalationsteknik &r en viktig komponent i att erhalla maximal behandlingssfekt. Se instruktionsfilmen hur patienten Om Secbri® Breezhaler®
arwinder Breezhaler korrekt.
Instruktionsfilmen
SE1905685395 och
uftwagar Kroniski obstruktiv lungsjukdom (KOL) See information
& Skrivut Nyhetsbrev Luftvigar
Bestill material
Novartis likemedel vid KOL
‘Om KOL
Webbkatalog
@2019 Novartis Sverige Anvandarvillkor | Integritetsskyddspolicy | Cookies Den har webbplatsen &r endast
U NOVARTIS W
(¥
@ medhub Behandlingsomraden  Likemedel  Utbildningar ochméten  Bestill material  Kontakta oss Q

Likemedel > Luftvigar > Ultibro® Breezhaler®

Ultibro® Breezhaler®

Ultibro Breezhaler r indicerat som bronkvidgande
underhalishehandling for att lindra symtom hos vuxna patienter
med kroniskt obstrukiiv lungsjukdom (KOL).

Lis mer —

Om Ultibro® Instruktionsfilmen Medicinsk och
vetenskaplig information lungsjukdom (KOL)

Ultibro &r indicerat som bronkvidgande Korrekt inhalationsteknik ar en viktig

i by o e Hér kan du kisa mer om forskning och Hr hittar du information kring KOL
Yrcrikt chatrddio A i studier om Ultibro Breezhaler. obstruktiv

- Se hiir — Las mer — Lias mer —
Lismer —
Bestall material Nyhetsbrev Har du fragor?
Har kan du enkelt bestilla broschyrer och annat Hall dig uppdaterad och fortbilda dig inom Novartis avdelning fér medicinsk inf ion hjalper
material for vardpersonal och patienter. terapiomradet Luftvagar. garna till om du har fragor om nagot av vara lakemedel.

SE1905685395



U, NOVARTIS k. ad

@medhub Behandli L Utbildningar ochméten  Bestall material  Kontakta oss Q

Lakemedel > Luftvdgar > Ultibro® Breezhaler® > Om Ultibro® Breezhaler®

Ultibro’ Breezhaler’

(indakaterol/glykopyrronium)

Ultibro® Breezhaler® Ultibro® Breezhaler®

Ultibro Breezhaler ir indicerat som bronkvi underhall g fér att lindra Om Ultibro® Breezhaler®
symtom hos vuxna patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Utibro Breezhaler produktresumé pa FASS.se Instruktionsfilmen

ultibro Medicinsk och vetenskaplig
i b information

ULTIBRO® BREEZHALER® (indak I/alyk ) &r ett langverkand

kombinationslizkemede! | pulverform avsedd fér inhalation en géng dagligen -

innehallande |ndd(ater0| (la'bgverkand;-. bel::2—agonst LABM omglyk:p_wrmum W = = LRSI S

flangverkande LAMAJ. w o Bestall material

underhallsbehandling fér att lindra symtom hos vuxna pahenter med kroniskt -

obstrultiv i (KOL). Ke i Owver mot de aktiva Novartis likemedel vid KOL

substanserna eller mot nagot av dwriga hidlpamnen. ULTIBRO BREEZHALER

inhalationspulver, kapslar, finns | en styrka (85/43 pa) och | forpackningar om 30 Om KOL

kapslar ach 1 Breezhaler (inhalator), respektive 90 kapslar och 1 Breszhaler. Fér dvrig
Ilfmmtunsamfmﬁxfﬂ Subventioneras endast fior patienter som inte far

iliracklig effekt av lar ikolinergika eller langverkande beta2-agonister
som n'lormempl. AT(}Imd RO3ALO4. Produktresume 2019-06-04.

Novartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista, Telefon 08-732 32 00, www.novartis.se

© Produktinformation & Skrivut
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Likemedel = Luftvigar = Ultibro® =

Ultibro Breezhaler

(indakaterol/glykopyrronium)

Instruktionsfilmen Uktibro® Breezhaler®
Korrekt inhalationsteknik &r en viktig komponent i att erhalla maximal behandlingseffekt. Se instruktionsfilmen hur patienten Om Ultibro™ Breezhaler®
arnvander Breezhaler komekt.

Instruktionsfilmen
SE1905685395 insk och

inf i

Nyhetsbrev Luftvigar

Bestill material

Novartis likemedel vid KOL

Om KOL

Webbkatalog
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Behandlingsomraden > Luftvigar > Allergisk astma > MNovartis |kemedel

Xolair® (omalizumab)

Xolair, omalizumah, ar en rekombinant DNA-deriverad
humaniserad monoklonal antikropp,

Lis mer —

Om Xolair® Hemadministrering Dosering Om allergisk astma
Yolair ar ett anti-lgE-likemedel som Masta steg for dkad frihet. Nu har du Har hittar du en doserningstabell for Allergisk astma ér immunglobulin E-
reducerar den allergiska kaskaden. aven majlighet att flytta hem Xolair- anvandning vid svar allergisk astma. medierad astma, dar

behandlingen fill dina patienter. luftviigsobstruktionen utléses av
Lismer — Lis mer — allergener i omgivningen.

Lis mer —

Lis mer —
@ 0

Nyhetshrev Bestill material Boka informationsmate Har du fragor?
‘Anmiil dig och f4 uppdateringar inom Bestill eller ladda ner material till dig och Boka ett informationsméte med oss pa Movartis avdelning fér medicinsk
Iuftvigsomradet direkt till din e-post. din patient. din arbetsplats eller via webben. information hjalper garna till om du har

fragor om nagot av vara lakemedel.

‘SE1009728120
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Lakemedel > Luftvagar > Xolair® > Om Xolair

Xolair

(omalizumab)

Xolair® —
Xolair &r ett anti-IgE-lakemedel som reducerar den allergiska kaskaden genom att binda sig till IgE, och férhindrar att IgE =
binds til FceRI (hogaffinitets-lgE-receptorn)’. Om Yokaic
Behandling med omalizumab leder till nedreglering av antalet FczRl-receptorer pa de basofia cellerna hos atopiska individer'. Dosering
WL A pianc
Ty ergen
s Epltelceller Al o
I T T R R R N e T T TS R R T S Y
Boka informationsméte
Dendritisk cell @ Nohatabeor ncan hates =
Om allergisk astma

T2 cell

Mesamin, Laubotrunor
Prasie actvateg fscios, Tryane
02, Cytokn

«+ — Dagligs- och nattlign symptom —» -—————

mcapior 10r IgE | ¥ tactor
IgE=imerunogicbulin £. IL=irdenoubin, Ty coll = T hdipasoall

[T —— a-v,nunuz-un kgt 5T, Nol Medt 2012 10973003 Ot JT & Weertusne ML BIMIZ04 3608017 :---n-u; y %

u—-mmmmomza muum\.-uvu gy 2005541281736, Funy JV ot . Am J Rarspr Gl Cary Medt. 067,163 1628 164 Crombeechs L of ol Curr olair

Nowrgy Astrns Fap 2016 14012400 Oat SJ A Tea M. uwm-wn.m TO4 Fomn M ot . PLOE OME2D1 2 521 o015 Singh Am & Busse WW. MN!MMI‘I

Boumpant J ot . Arn ) Monge Cm Carn Mt 2000101 17201785 Aven K Mg Mt 2012100934 [ (Tl
« Tank Xolair som en tillaggsbehandling vid okontrollerad svar allergisk astma’.
« Xolair ar valdokumenterad och utprovad genom manga ar'.

Xolair (omali b) Rx, F. Férpackning: Injektionsvatska ldsning 75 mg, Injektionsvitska l5sning 150 ma. Indikationer:
Vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder): Xolair &r indicerat som tillaggsbehandling for bétire kontroll av astma hos patienter
med svar, allergisk astma, som visat positivt hudtest eller in vitro reaktion pa perenn luftvigsallergen och som har nedsatt
lungfunktion (FEV1 <80%) samt frekventa symtem dagtid eller nattliga tmakmgar och 5Dm upple.rt flera svara
dokumenterade astmaexacerbationer, trots en daglig hég dos av inhalati oider plus en kande inhal beta2-
agonist. Bam (fran 6 till <12 &rs alder): Xolair ar indicerat som tillaggsbehandling for battre Itontrol av astma hos patienter med
swar, allergisk astma, som visat positivt hudtest eller in vitro reaktion pa perenn Iuﬂmgsalletgm samt frekventa symtom dagtid
eller nattliga uppvakningar och som upplevt flera svara dok trots en daglig hig dos av
inhalationsstercider plus en langverkande inhalations beta2-agonist. Bel'lﬂnclng med Xolair & endast avsedd far patienter
med dvertygande IgE lobulin E) fierad astma (se Doseri fikationer: Xolair &r kontraindicerat vid
Mmijeimdmakmmtmndernwtnagmhdpmmhmﬁnwhm Holair ingar i

ddet utan il ten vid svar allergisk astma utvirderas efter 4 manader far
stillningstagande till fortsatt behandllng. Pmchklrw.nn- Uppdaterad 2019-06-27, fér mer informafion se www.fass.se.

Movartis Sverige AB, www.novartis.se
Referenser
1. Produkiresumé Xolair, FASS 52
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Lakemedel > Luftvagar > Xolair® > Dosering

Xolair

(omalizumab)

Dosering vid svar allergisk astma Xolair®

Doseri bell vid svér allergisk astma’. Om Xolair
Kroppsvikt (kg) Dosering

Utgangsvérde Hemadministrering
for IgE (IEMmI) = >20-25 >25-30 >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-80 >90-125 >125-150

‘230—100
‘>1DD—20€|
‘>200<500
>300-400
>400-500
>500-600
>600-700

Nyhetsbrev inom luftvigsomradet
Om allergisk astma

>700-800
>800-900
>900-1000

>1000-1100
>1100-1200
>1200-1300

Tillréckliga kliniska data saknas
for dosering | detta intervall

>1300-1500 W injektion var 4.0 vecka [l Injoktion varannan vecka

Referenser

1. Produktresumé Xolair, FASS se

Webbkatalog
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Lakemedel > Luftvagar > Xolair® > Hemadministrering

Xolair

(omalizumab)

Hemadministrering av Xolair XYolair®

Niista steg med okad frihet med Xolair. Om Xolair

7 av 10 patienter ar positiva till hemadministrering av Xolair1. He Imini ing ger pati mer frihet och sjalvstandighet, och Dosering

ett bestk mindre som maste bokas och genomféras varannan vecka eller varje manad.
g 5 = Sl 2 & Hemadministrering

For vilka passar av Xolair?

Patienter utan tidigare anafylaxi-handelser? Bestill material

« Patienter utan anamnes pa anafylaxi kan sjalv eller med hjalp av en annan person (t ex anhérig) administrera Xolair fran och Boka informationsméte
med den 4:e dosen om behandlande lakare bedémer detta lampligt (se Varningar och farsiktighet). Patienten och den som ger PP B L
injektionen maste utbildas i rétt injektionsteknik och ldra sig kéinna igen tidiga tecken och symtom pa allvarliga allergiska Ny M
reaktioner® Omallergisk astma

Xolair

R
Till dig som fatt
ehandling med

nalizus

Patientkit
Patientbroschyr med injektionsguide
Travel letter

Dises -
Biverkningsinformation

Studier pa hemadministrering visar pa fortsatt god kontroll*®

« 3 férsta doserna pa kiniken?

+ Uppfaliningsmate pa kliniken efter 16 veckor?

« Uppfalningsmate pa kliniken i samrad mellan patient och behandlande likare

Referenser
1. Novartis data on file. Resultat fran s0kning ch ini ing {426 irpati ), 2048 Tyskland.
2. Produktresumé Xolair, FASS ze
3. Liebhaber and Dyer (2007) Home Therapy with Anti in-E Antibody Omali in 25 Patients with Immunoglobulin-
E-Mediated {Allergic) Asthma, Journal of Asthma, 44:3, 195496,
4. M and 5. Home self- ini ion of i JD Treat 2018; 20{2): 196

5. Denman S et al. Home self-administration of omakizumab for chronic spontanecus urticaria, Br J Dermatol 2048; 175(8): 14054407,

SE1908720560
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Cosentyx® (sekukinumab)

Cosentyx ir en helt human monokdonal antikropp som hammar IL-
17A. ILA7A har visats vara viklig i patogenesen vid ankyloserande

Lis mer —

Om Cosentyx®

Sammanfattning EULAR 2019

Verkningsmekanism

Cosentyx &r en helt human moncklonal antikropp som Under EULAR preser manga intr data Den verksamma substansen i likemedlet Cosentyx &r
hammar ILA7A. om sekikinumab och andra behandlingar. antikroppen sekukinumah.
Las mer — Lismer — Lis mer —
. o
Behandlingsomraden
Psoriasisartrit Ankyloserande spondylit Psoriasis

Psoriasisartrit definieras som en inflammatorisk artrit-
eller entesitsjukdom, som drabbar sen- och
ledbandsfasten, leder, naglar och hud i varierande

Las mer —

Nyhetsbrev

Anml dig och fa uppdateringar direkt till

din e-post. din patient.

SE1905684152

Bestall material

Ankyloserande spondylit aven kallad Bechterews
sjukdom, Morbus (Mb) Bechterew och pelvospondylit
med G010 diagnoskod: M45. ar en kronisk och
progres

Liasmer —

Boka informatinosméte
Bestill eller ladda ner material il dig och Boka ett informationsméte med oss.

Dt finns manga olika former av psoriasis. Bade
utseendet och utbredningen av hudférandringarna kan
variera.

Liasmer —

2/

Har du fragor

Movartis avdelning for medicinsk
information hjalper gérna till om du har
fragor om nagot av vara lakemedel.
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Likemedel > Reumatologi > Cosentyx® = Om Cosentyx

Cosentyx’

(sekukinumab)

Cosentyx® Cosentyx®
Cosentyx (sekukinumab) ar en helt human moncklonal antikropp som hammar ILA7A. IL-7A har visats vara wiktig |
patogenesen vid ankyloserande spondylit, psoriasisartrit och plackpsoriasis. Detta bekriiftas inte minst av den Kliniska effekt T
man ser vid behandling av patienter med dessa sjukdomar med Cosentyx. Saf c i
Iniekti —
Vid psoriasisartrit har Cosentyx visats ge effekt pa de besviar som &r typiska for sjukdomen®
» inflammerade leder !
. smdrta Medicinsk och vetenskaplig +
« entesiter . o
information
+ daktyliter
» psoriasisplack Bastill matarial
= nagelpsoriasis
Bokainf i 5t
Uppfalining upp till 1 &r har ocksa visat en hammande effekt pa rintgenologisk progression av skador pa leder? MNyhetsk inom logi
Om ankyloserande spondylit
Vid ankyloserande spondylit har Cosentyx den forsta nya verkningsmekanismen far ett godként likemedel sedan L. .
introduktionen av TNF-hammarna. Om psoriasisartrit
Cosentyx har vid ankyloserande spondylit wisats ge en signifkantoch ihallande effekt pa olika matt pa sjukdomsaktivitet och
patientrapporterade symtom®:
= patientrapporterad sjukdomsaktivitet
= CRP
= frdtthet
= fysisk funktion
= rarlighet
= livskvalitet
Vid plach iasis har effekten av C: ityx studerats i direkt jdmfgrande studier med tva preparat med andra

verk;ingsmekanismen etanercept och ustekinumab. Cosentyx visades | dessa studier vara mer effektivt pa hudsymptom an
bide etanercept och ustekinumab®4.

Cosentyx har vid psoriasisaririt visats vara effektiv som férsta linjens biologiska behandling, samt efter ofillrackhgt
behandlingssvar med TNF-hammare. Vid behandling av patienter med Cosentyx efter behandling med TNF-himmare eller
mattlig till svar psoriasis ska dosen 300 mg ges. Fér dwriga patienter ar den rekommenderade dosen 150 mg.
Dosenngsintervallet ir det samma for samtliga indikationer. Inledningsvis ges 1 dos en gang i veckan i fem veckor (vecka 0, 1,
2, 3 och 4), féljit av 1 dos en gang | manaden som underhallsdosering.

Cosentyx kan vid psoriasisartrit arvindas bade som monoterapi och | kembination med metotrexat eftersom man inte har sett
nagon skillnad | effekt varken pa kort eller lang sikt.



| kliniska studier har fler &n 6800 patienter med olika indikationer behandlats med Cosenty

Vid ankyloserande spondylit och psoriasisartrit ar sakerhetsprofilen jamfarbar med studier inom plackpsoriasis. Den
vanligaste biverkningen &r dvre luftvagsinfektioner. | linje med verkningsmekanismen sags en nagot ckad dosberoende
incidens av milda till mattiiga infektioner med Candida albicans. Samtliga fall |3kte ut spontant eller med standardbehandling,
under fortsatt behandling med Gosentyx'®%.

Cosentyx har effekt bade som férsta linjens behandling efter konventionell behandling och &ven fir patienter som haft
ofillrdckligt behandlingssvar pa TNF-hammare.
Fér patienter med ankyloserande spondylit ska Cosentyx ges i dosen 150 mg. Doseringsintervallet &r det samma for samtliga
indikationer. Inledningsvis ges 1 dos en gang i veckan i fem veckor (vecka 0, 1, 2, 3 och 4), faljt av 1 dos en gang i manaden
som underhallsdosering.
Referenser
1 Mcinnes IB., Lancet. 2015 Sep 19,386(9999)-137-46;
2. van der Heijde, D., Arthritis Rheumatol. 2016 Aug:68(8)-1914-21
3. Langley, RG., N Engl J Med. 2044 Jul 24;371{4):326-38_
4. Thaci, D J Am Acad Dermatol. 2015 Sep;73(2):400-9
5. Baeten, D, N Engl J Med 2015;373-2534-48

Cosentyx™ (sekukinumab) Rx. (F). Beredningsform: Férfylld spruta eller farfylld injektionspenna 150 mg. Sekukinumab &r en
helt human antikropp som binder och neutraliserar interleukin 17A (IL47A). ATC-kod: LO4AC10 Indikationer: 1) Mattlig till svar
plackpsoriasis hos vuxna som behver systemisk behandling. 2) Som monoterapi eller | kombination med metotrexat vid
behandling av aktiv psoriasisaririt hos vuxna nér svaret pa tidigare sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel
(DMARD:s) har varit otillrackligt. 3) Aktiv ankyloserande spondylit hos vuxna med ofillrackligt svar pa konventionell behandling.
Kontraindikationer: Allvarliga Sverkanslighetsreaktioner mot den aktiva substansen eller mot nagot hjglpamne. Kliniskt
betydelsefull aktiv infektion. Vamingar och forsiktighet: Forsiktighet ska iakitas vid dvervagande att anvanda Cosentyx till
patienter med en kronisk infektion eller anamnes pa aterkommande infektion, samt nér Cosentyx farskrivs till patienter med
inflammatorisk tarmsjukdem sasom Crohns sjukdom och ulcerds kolit. Dessa patienter ska féljas noga. Likemedelsfarman:
Cosentyx ingdr i hégkostnadsskyddet fér behandling av ankyloserande spondylit och psoriasisartrit, samt for plackpsonasis
med begrinsningen méattig till svar plackpsonasis hos vuxna som inte svarat pd systemisk behandling sasom ciklospaorin,
metotrexat eller PUVA (psoralen och ultraviolett A), eller nér intolerans eller kentraindikationer féreligger mot sadana
behandlingar. Produktresumé: Uppdaterad 2018-10-23, for fullstandig information om indikationer, kontraindikationer,
férsiktighet, biverkningar, pris och dosering, se www.fass.se

¥ Detta lakemedel &r foremal for utckad dvervakning.
Nowvartis Sverige AB, www.novartis.se

SE1005684152
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Cosentyx’

(sekukinumab)

Sa fungerar Cosentyx

ochméten  Bestill material

Kontakta oss

Cosentyx®

= Den verksamma substansen i likemedlet Cosentyx &r antikroppen sekukinumah. Om Cosentyx
= Sekukinumab hammar cytokinet IL47A, vilket resulterar | en minskad sjukdomsaktivitet vid sjukdomar som ankyloserande ST y

spondylit, psoriasisartrit och psonasis. Injektionsanvisningar
+ Enminskad niva av IL-47A leder til en minskad inflammation som en f5ljd av en hammad rekrytering och aktivering av Patientfall

leukocyter i det inflammerade organet. Nar IL47A hammas minskar dven skador pa ben och leder genom en hammande effekt insk och vet 5

pa fibroblaster, osteoblaster och kondrocter [Miossec et al, N Engl J Med, 20081 < plia :

information

= Sekukinumabantikropparna ar helt humana och har mycket lag immunogenicitet, vilket gor att de uppfattas som kroppsegna Bestiill material

antikroppar av patienternas egna immunférsvar [Reich K, Br J Dermatol. 2017 Mari76(3):752-758. Spindeldreher 5, Dermatol

Ther (Heidelb). 2018 Mar;8(1):57-68). | de individer som utvecklande likemdelsantikroppar mot sekukinumab har man inte sett Boka informationsmote

nagot samband med klinisk effekt.
Nyhetsbrev inom reumatologi
Cosentyx Verkningsmekanlsm iy e X
Cosentyx Verkningmekanism.mp4

SE1005684152
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Lakemedel > Reumatologi > yx® >

Cosentyx’
(sekukinumab)

Injektionsanvisningar

Cosentyx®
Har hittar du var instruktionsvideo om hur du som &r vardpersonal kan lira dig mer om det praktiska handhavandet av Cosentyx Om Cosentyx
SensoReady®-pennan. Denna video forklarar hur du forbereder och genomfér en injektion med Cosentyx SensoReady®-pennan.

Cosentyx injektionsanvisningar

SE1905684152

S Skrivut
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Neuroendokrina tumorer

(NET)

Neurcendoloinz fumdrer ar ett samiingsnamn 10r tumdrer som
utveckias fran neuroendoiuing celier eller deras stamcelier

Bestsllmaterlal  Kontakta oss Q

'

“~.

Om Neuroendokrina
tumdrer (NET)

Neuroendokrina tumorer &r ett
samiingsnamn 1 umdrer som
utveckias fran neurcendokrina cefler
eller geras stamoeller.

/2

Lds mer »
och se film

Bestall material
Bestall material t8 dig och an patient.

©£2019 NovartisAG

Instruktionsfilm och steg
for steg-trdaning

Finns att ladda nad # iphone och
androkd.

Lar med
im

@

Har du fragor?

Novartis avdeining ¢ madicinsk
Information hiEiper gama til om du har
fragor Om Nagot av vara lakemessal.

NET Quiz kunskapsspel

Tilganglig pa din telefon elier dator.
For att 1a atkomst 18 att spela 1orsta
gangen, ring supportsjukskdierskan
Anna Tonmik pa +46 702 6139 65,

Logga in
har

Boka informationsmote
Boka ett informationsmdte mad 0ss.

Anvénchrvil(orl htegritetsskyddspolicyl Cookies

Likemedel vid
Neuroendokrina tumdérer

(NET)

Har kan du 13sa om vika lakemeoal
som arvands vid neurcendokrina
tumbrer (NET)

Lis mer

Utbildningar och moten

Site directory

This site is intended for a HCP
audience.
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Behandiingsomsiden > Onkolog > Neurcendokring tumdrer (NET) > Likemedel vid dokrina tumorer (NET)

Lakemedel vid

neuroendokrina tumorer

(NET)

sSandostatin’ LAR° 30 mg TR e
. o = 3 s
- e = om0
P & o e
10m moraint
Ry

Sandostatin® LAR® Afinltor®
Lis mer om indikationer vid Sandostatin® LAR®. Lis mer om indikationer vid Amnitor.
Lasmer - Lds mer
Bestall material Har du fragor? Boka informationsmote
Bestall material 9 dig och ain patient. Novartis avaeining for medicinsk information hi@per Boka ett informationsmite med oss.

gama t1 om du har fragor om nagot av vara likemedel

Site directory

£22019 NovartisAG Anvandarvillkor | Integritetsskyddspolicy | Cookies Thes site is intended for a HCP
audience.
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Likemedel » Onkologi » Sandostatin® LARS

Sandostatin® LAR®
(octreotid)

L5 mer om indikationar vid Sandosiatin® LARS.

-

Lakemeds!  Utbildningar och mdten Besiall material Kontakta 0ss ]

Om Sandostatin® LAR®

HAr kan du IZ5a mer om Sandostatin LAR.

= . (3 | F
| eetem &

- e —

v e G

Sandostatin LAR App och video

Trana virfusllt pé att ge Sandostatin LAR komekt - 807 dig som sjukvirdspersonal

Lismer Lismer -
Bestall materal Har du fragor? Boka informationsmadte
Bastal matarial i dig och din patient. Novartis aviaining 1or medicinsk information hjsiper Boka att Informationsmote med oss.

gama Bl om du har fragor om Nagot av vara Ikemeal

Site directory

B2 MovartisAG Anwvandarvillkor | Integritetsskyddspaolicy | Cookies This site is intended for a HCP

audience.
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Lakemedel = Cnkologi » Sandostatin® LAR® = Dm Sandostatin® LAR

Sandostatin LAR

(octreotid)

Sandostatin® LAR
Indikation

Behandiing av patianter med avancerade neurcendoéring tumner ubgiende fran midgut eliar &v ckind primar lokallsenng dir
tumr av kcke-midut typ har utesiutits. Behanding av patianter med symptom assockarade med funktionala
gastroenteropankraatiska endoiring tumirner, Lex, karcinoldiumdner med samtkdigt kercinoldsyndrom. Behandling av patianter
mid akromegall nar kinrgisk behandiing & olampiln elar ineftekty, samt under Interimspenoden Ml dess strébehandiing 1At
1uil effekt. Bahandling av TSH-utstndranss hypodysadenam, nar ulsoandring inte har normallserats effer kinurgl och/eller
straihehandling, hos patiantar 830 vilka kirurgl 2 olampdlg, hos patienter som stralas il dess att siraibehandingen tatt affeikt

Kontraindikationer
Crverkansiighet mot sen akiva substansan aller mot nagot nEipamne.

Dosering

Far endast ges som dup Intraghteal Injektion. Vid upprepads Injektioner altermeras melian hoger och vanster sida. inflaldos
20 mg med 4 veckors intenval |3 man. For tumerkonirol vid NET rekommendaras S0 mg var fjarde vecka.

Varningar och forsiktighet

Diktrentid kan bland annat péverka levarfunktion, skoldkbristuniionsn, gukosmetabaolism, hjaria-kar, gallbidsan, fertiitat och
ge upphov HE rombocytopent. For iullstandlg information se produitresums,

Forpackning

Pulver [10, 20 och 30 mg) och viiska i injektionsvatska, suspension. For pris. 52 www.lass.se. Produkiresumén uppdaterad
2O1E-02-16. ATC-kod HOWCEOE. For TUlStSNClg MECMTEtion S& WWW.Iass.s5e

Rapportering av misstankta biverkningar

Dt 4r viktigt att rapporiera misstEnkta Diverningar efer att iSkemediet godkants. Det gor det magigr att kontinueigt
overvaka Likemediets mytta-riskitrmallande. Halso- och s|uivirdspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning
e

Lakemedaisveriat
Box 26

751 05 Uppsala
WwWww lakemedelsverket se

Movartls Swvarige AB | Box 1213 | 164 28 Kista
Tl 0E-T32 32 00 | Fax 08-732 32 01 | www.novartls.se

e

0 Produktinformation & Shorie ut
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Likemedel > Onkologi > Sandostatin® LAR® > Sandostatin LAR app och vidoo

Sandostatin LAR app och video

Sandostatin LAR-appiikationen ar ett kompiement Ul Novartis traning av sjukvargspersonal som distribuerar Sandostatin LAR 1l Om Sandostatin® LAR
patient. Har kan du med pedagogisk hjdip av din smartphone lara dig steg 10or steg hur Sancostatin LAR ska hanteras nar oet ges
1l patient och se en fim som Innehaier Instruktionarna. Sandostatin LAR app och video

Appilkationen innehaller:
« Virtuel steg-1or-steg-traning | hur du gar Sandostatin LAR pa ratt satt
« Instruktionsfilm

Ladda ned appikationan 10r: Android
Ladda ned appikationan 1or: IPhone

®

| O Amme vomy <
. *

4

i
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I {ogizk trombocytopeni (ITP)

P

Immunologisk trombocytopeni (ITP)

Forskning kring svir trétthet via ITP
Trotthet vid ITP, ett symptom som, av patienter upplevs som besvariigt eniigt nya ron:

“Patients with immune Thrombocytopenia (ITP) Frequently Experience Severe Fatigue but Is It Under-Recognized By Physiclans: Resuits from the ITP Workd impact Survey (-
WiSh)™ som presenteraces | San Diego pa ASH 2018.

Caroline Kruse, CEQ, Plateet Disorder Support Assoclation, Cleveland, US, presenterar | en videcinspelning fran American Sodety of Hematology (ASH) San Diego fran 2018,
oeras forskning kring hur svar trotthet Inte uppmérksammas av likare som deltog | understiningen | motsvarighet 1l det besvar som symtomet uppievs bland patienterna och att
patienter med lagre trombocytnivaer upplever annu hdgre grad av svar trotthet.

Klicka nedan 10r att titta pa videon, som 3r pa engeiska.

‘l)lérc\:fgr.; Paticnts with Immune Thrombocytopenia (1TP) Frequently Expenence Scovere Fatigue but & it Under-Recognized By Phy=icians: Results from the ITP World Impact Survey (I-WESh, ASH 2018,

Hematalks

This recording is organi orted by Novartis. The
views expressed are tho vidual faculty members

and do not necessaril he views of Novartis

SEN0CCOc224
& Skrv ut

Webbkatalog
©2019 Nowvartis Sverige Anvandarvillkor | Integritetsskyddspolicy | Cookies Den har webbplatsen ar endast
AB avsedd for personal inom halso-

och sjukvarden.
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Behandlingsomrdden = Hematologi = Immunologisk trombecytopend (ITP) = Lakemedel vid ITR

Revolade® vid ITP

Revuiade (eltrombopag) B avsett 0 patienter inn 1 4 Sider

med Immunclogisk rombocytopent (ITF) Som Sr refreicars mot
andra hehandiinggar (tex koriknsieroider, Immunglobulines]

LEs mer —

']

Om Revolade® Dosering

Ett 500 07 (i S0M oronerar Rayolaoe CNeckista NESr mote med patient.

Lis mer — Lis mer —

Har du fragor? Boka informationsmote

Mowartis avoeining #8r medicinss information hiEipar Buoka eif Informationsmite med oss.

drna 1l om du har frAgor om nagot av vara Iskemedsl,

BEmocoaensT

2019 Novartis Swerige Anvandarvillkor | Integritetsskyddspolicy | Cookies
AB

Oom ITP

Har Kan du 5e en FIEm om Imimurss ogisk
tromibocytopent {ITP.

Sefllmen —

Bestill material
Bestall elles ladda ner material 1l &g och din patient.

‘Webbkatalog

Dien har webbplatsen & endast
avsedd for personal mom halso-
och sjukvarden.
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Lakemedal ~ Homatologi = Rewolade® ~ Om Revolade

Revolade’

(eltrombopag)

Revolade® Revolages
Revolade 4r en oral trombopostin-receptoragonist (TPO-A-agonist) Indicerad 10 patienter Tran 1 4rs Alder med ITP som ar
refrakiara mot andra behandingar (Lex. kortkoslercider och immunglobulner).! Om Revolade
- Stttta dina Revoladepatienter
TPO-R-aktivering leder till okad trombocytproduktion
Ordination & dosering
Regelbundna kontroller
Endogen TRD
Interzktioner med mat, dryck och
Eindningestalia
téx andagsat TRD andra lakemede]
Eelimembran bos
maegakaryoryt m
ThO-recapioe Checklista Infar mite med patient
EBrombo -
g Upptijande samtal
Bastdl matertal
Boka Informationsmite
Har du frigor?

Flim om ITP

Revalade Binder Till

IPO-receptarm

Hur fungerar Revolade?
Revolade H&ar trombocy tproduktionsn genom att binda Ml frensmemiorandomanen pd TPO-recaptormn. Detta stimulerar
differantienng och proliferation av megakaryocyter!-3 S450M nedan visar,

Referensar
1. Revodade produliresume 20100027,



Revolade (effromiopaq) Fx. (F). Beredningstorm: Fimdragerad tablett | styrkorna 26 mg. 50 mg, 75 mg. Eltrombopag
inar gruppen trombopoetinrecepioragonisier (TPO receploragonister). Farmakoterapeutisk grupp: Hemaostatika,
andra systemiska hemostatika. ATC-kod: BOZEX06. Indikathon: 1. Patienier fran 1 ars alder med primar immunciogisk
fromibocytopeni (ITP) som varar & manadar eller Ingre fran dlagnos och som Ar refrakiira mot andra behandlingar

iLex kortkosteroider, Immunogolcbulines]. 2. Vuena patienter med Torvarvad svar aplasiisk aneml [SAA] som antingsn

&r redraiktira mot Bdigars Immunsuppressly behandling eler fungt fSrbehandlade och 18 vilka hematopoatisk
stamcellstransplantation & campligt. S Vuxna patienter med kroniss hepatit C-vines [HCV)- Infektion 100 behanaing

av trombocytopent, | fall dar kga fromibocytnivier & den huvudsakliga taktorn som fdrhindrar Infiering eller begransar
mifighaten att bibehdlla optimal iInterferon-basarad ferapl Dosering: Dosan av altrombopag ska anpassas individuslt
baserat pa& patientens trombocytantal Den rekomimendarade staridosen av eliromibopag & vid 1 ITP och SAA (vuxna)

60 Mg an gang dagligen. 2 For padiatrisk ITP (6 17 4r) 60 mg &n gang dagligen 3. Pedlatrisk ITP (-6 4r) 26 mdg en gang
dagligen. 4. For Kronlsk HCV 25 mg en gang dagligen. For patienter av bstaslatisk harkomst ska eltrombopag Infiaras med
an reducerad dos pd 25 mg an gang dagligen. En Ligre startdos ska gas Hl ITP och SAA patienter med nedsatt leverfunktion.
Kontraindikation: Sverkansiighet mot eftromitopag aller mot nagod hEipamne. Varningar och forsiktighet: Anministraring
av effromioopaq kan orsaka anormal leveriunkiion och svar levertoxdicitet, som kan vara ivshotande. Forsiktighet ska lakitas
och noggrann Svervakning ska utfdras 1or patienter med nedsatt leverfunktion eller leversjukdom. Forsikighet bor lakitas
1or palienter med kinda riskfaktorer 10r tromboembollsm. Trombocytanialet ska Dvarvakas noggrant och en reducaring
av dosen eller avbrytande av behandling bor tas | beakiande om tromibocytantalet dverskrider mankasma. Eltrombopag
bdr Inte arvandas. tl ITP-patienter med nedsatt leverfunkton (Chikd-Pugh-score = B), savida Inte den Torvaniade mytian
OWErVEEr risken fir tromibos | vena portas. MNar behandingen anses [dmplig (N patientar med nedsatt leverfunkition ska
frsikiighet laktas vid administrering. For SAA patianter refraktira mot alar fungt frbehandiade med Immunsuppressi
behandling rekommenderas benmargsundarsakning mesd aspiration 1o cytogenilik. Om nya cytogeniska abnommalitater
uppiscks, ska det utvirderas om forisatt behandling med elfrombopag Toreligger mpllg. Om behandlingen 160 ITF mad
altrombopag satts ut. rekommendaras ait ITP-behanding paboras kgen enligt akivala riktines. Trombocylaniziat masie
Overvakas vare wecka | 4 weckor efter utsatining. Ovanstaende varmingar och farsikiighet 1or TP galier ocksa for den
pedatriska populationen. Adminlstrerngssatt: Eltrombopag ska tas minst tva Hmmar (e slier tyra tmmar eftar intag

av produikter sasom anfacida, mejeriprodukier (eller andra ivsmedel som innehaller kalcium) ellier mineraltliskodt som
Innehalier potyvalenta katjoner (Lex. Jarmkalcium, magnesim, aluminium, seken eller zink). Produkiresums: Uppdaterad
2013-02-27, tor fulstandlg infonmation cm inalkationes, kontrainakationer, torskiighset, bvarkningar, pris och dosering,
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Lakemedal > Homatolegi » Rewolade® > Grdination & desering

Revolade

(eltrombopag)

Ordination & dosering Revolage®
Ordination av Revolade Om Revalade
Malet med Revoladebenandingean 4r aft uppratihaila ett trombocytanial pa &0 000/l ller mer 10r att pa =3 sttt minska Sidtta dina Revoladepatienter
bIBanIngsriskan. Revolade 1ar & amandas il att normallsera trombocyivanset. & dosering
Dosering Regelbundna koniroller
mﬁﬁﬁmmmﬂmwmmmmwﬂmmﬂMMW Interaktioner med mat, dryck och
irombacytarde AmEnaas. andra [akemedel
g m, Biverkningar
Uppridjande samtal
25 mg 50 mg 75 mg —— =
Tabletterna visas inta | naturlig storlek Boka Informationsmate
Har du fragor?
Revolade rekommenderas inte: Flim om TP

= Tl barm under 1.4r.
= Linder graviditet och till fertla kvinnor som Inte amvinder preventivmedal

= THNITP-patienter mad nedsalt leverfunkiion (Child-Pugh =&) om inte den idrvdntade nyttan Swerstiger den konstaterase riskan
10r trombos | vena portas.

« Till patienter som &r allergiska mot Revolade slar nagot av de &vriga Smnan som Ekemadial Innenalior,
Fullstandig sSkerhetsinformation finns | produktiresumen 1or Revolade,

Dosering av Revolade

Rekommenderad startdos Mr vuxna samt padiatrisk population | Slder 877 & & 50 mg Aevolade en gang dagligen. For pediatrisk
population | Skder 1-5 & 3r dan rekommenderade startdosen 26 mg Revolade en gang dagligan.



Dosjustering

- Doseringen sKa Individanpassas baserat pa patientens trombocytvarde.

- Utifran trombocytvardet Kan dosen vid benov justeras | steg om 26 mg: 0kas 1l nogst 76 mg elier minskas med 26 mg.
« Anvand lgsta effekiiva dos Som &r kiniskt Indicerad. Se tabelien 1or dosjustening.

Patienter med Gstasiatiskt ursprung

« Inlad behandiingen med en reducerad Gos om 26 Mg en gang dagiigen forutom 1o pediatrisk population | der 1-5 Ar dar initial
dos Inieds med 26 mg en gang varannan dag.

« Foi] upp tromibocytvirdet och 14 standardkriteriama 107 fortsatta dosforanaringar. Se tabellen over upploijningskontroller
nedan.

Patienter med nedsatt leverfunktion

= Revolade ska inte anvandas till ITP-patienter med nedsatt leverfunktion (Child-Pugh =5) om inte den férvantade
nyttan overstiger den konstaterade risken for trombos i vena portas.

= Om Revolade anses noavandigt 1or patienter med ITP och neasatt leverfunktion ska startdosen vara 26 mg en gang dagligen.
« Efter att patienter med nedsatt leverfunktion paboriat behandling med Revolase ska det ga 3 veckor innan dosokning sker.

*Omerwrs darchonen A Revolat | wedidds popdesone
Patwrie reeet rosciatt vetfoncoon Fescbate i rae enbonise 18 (TR -gatier e vl todies v wrbzan [2hG-Pugh S5 o mie 30
SO RIE WA Dot I 0 D0 SONTRIM A0 SN N 0NN WA DOrTae - O A T G e S000 00 1S SN e

Palievier rmed Ot mdet Ab 1 gty Bl oun Senddade vha serd 19 g 00 gl Segige s b cedutnik pogabdee | Bow S8 b i
= thes peds reed 23 vy en Gieg Vet dag

SEDOG6o205T
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Likemedel = Homatologi » Revolade® = Stotta dina Revoladepatenter

Revolade

(eltrombopag)

Stotta dina Revoladepatienter e
D har beshutat att Revolade & en Bmplg behandling 106 &ina patiantar med ITF. Cm Revolade

Stivtta dina Revoladepatienter
Ett stdd for dig som ordinerar Revolade

Crdinatien & dosering
Den hdr & en prakiisk vigledning om Rewolade, som innehdller information om inftiering och Torisatining av Aevoladebehanding,
allittran hur Revolade fungerar och viktlg doserngsinformation @ uppdtining och kontroll av patienterna och hantering av Regelbundna kontrolier
bvarkningar. Har finns ocksa vardefulla rad om hur ou higlper patientenna och dess anhiriga alt Integrera Revolade | sina dagliga
rutiner. Fulstandig sakerhetsinformation finns | produkiresumen for Revolace, e
Denna Information wtgdr Wran, men ers3tier g), Revolade produkinesems. anara lakemeel
Lis produktresumsn 1or att 13 fullstandig Information om Revolade. Blverkningar
EEWonsaEasT Checkilsta Infdr midte med patient
& Shoivut Bestall material

Boka Informationsmiste

Har du fragor?

Fllm om TP

Webbkatalog
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Likemedel » Hematologi » Aevolade™ » Regelbundna kontroler

Revolade’

(eltrombopag)

Regelbundna kontroller —
Tabellen visar hur ofta blodprover ska kontrolleras under dosjusteringsfasen och nér Om Revolade
dosen har stabiliserats’ Stotta dina Revoladepatienter
Ordination & dosering
Dosjusteringsfas
Fare Stabil dos Regelbundna kontrolier
behandlingen varje manad
Varanman vecka Interaktioner med mat, dryck och
andra likemedsl
- Blverkningar
B Uppfaljande samtal
3
g Bestall materlal
Leverprover* i Leverprover Leverpraover
= Boka Informationsmite
Har du fragor?
Perifert Perifert Perifert Film om ITF
blodutstryk blodutstryk blodutstryk
“Leverprover: S-ALAT, S-ASAT och S-bilinubin.
Fullstangigt biodstatus med rombocyter och leukocyter.
Referenser
L Revolade produktresume 2019-02-27
EE1B0CGIE05T
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Revolade

(eltrombopag)

Behandlingsomraden  Lakemedel  UMblidningar ochmédten  Bestdll materlal — Kontakta oss

Interaktioner med mat, dryck och andra likemedel

Revolade interagerar med poiyvalenta katjoner | vissa iddoamnen, drycker och lakemedel. Denna Interaktion kan forsimra
absorptionen av Revolade batydigt 12

Palyvalenta katjonar som ska undvikas innedattar kalclum, aluminium, [&m, magnesium, selen och Znk, eftersom dessa kan minska
absorptionen av Revolade batydigh.

Anfacida som Innehalier polyvalenta katjoner, mejeriproduktar ¢och andra bdodmnen, drycker och [2kemedel som innehaller 250

Mg Kakzium] samt andra produktar som innenaliar poiyvalenta katjoner, Lax. minaraltiiskott, far inte tas undar 4 timmar 8ore och 2
timmiar efter Revolade.

4 och 2 timmarsregeln kan hjilpa patienterna fi maximal nytta
av behandlingen, undvik viss mat, dryck och lakemedel:

wintag av Revalade

Hjalp dina patienter att ta sin Revolade pa basta satt

Revolade kan fas ndr som helst under dygnet s4 Iange patientsn foljer 4 och 2 immarsregein. Det kan dock vara |attane att
komma Ihag |semediet om man ter det vid samma tid varje dag.

Eftersom vissa 1000amnen, drycker och |akemedal piverkar absorpbionsn av Revolade kan det vara bra att hizipa patienterna att
tanka lgenom nar de brukar 3t och om de eventualt behdver Sndra pa Hdema, 54 att de kan undvika viss mat och dryck 4 immar
ftire och 2 timemar effer Revolassintag.

Det ar latt att félja 4 och 2 timmarsregeln om man skapar en rutin
tillsammans med patienten

Exempel 1: Patlenten kan ta Revalade direkt pA morgonen
Exempel 2: Patlenten kan ta Revolade prects Innan 13ggdags pa kvillen

‘Om Revolade

Statta dina Revoladepatienter
Ordination & dosering

Interaktioner med mat, dryck och
andra lakemedel

Checkilsta Infér mdte med patient
Upplodjande samial

Boka Informationsmite

Har du fragor?
Flim omi TP



Undvik produkter rika pa kalcium*

22 |
)

|

B

Alla mejeriprodukter
till exempel yoghurt, ost, midlk, glass och gradde.

Matvaror som ar berikade med kalcium

till exempel vissa typer av havregryn, apelsinjuicer,
trukostilingor och brod. Var aven vaksam pa
tillsatt kalcum i havredryck och andra alternativ till
mejeriprodukter.

Vissa typer av fisk och skaldjur
till exempel rakor, ostran, lax och dring.

¢ Tofu och andra sojaprodukter

L till exempel gronkal och spenat.

Vissa notter och de flesta fron

i till exempel sotmandlar, hasselndtter, valndtrer,
¢ chiafron, linfrén och sesamfrdn.

Vitaminer och kosttillskott

till exempel mellanmdlsbarer, proteinshakes
och multitaminer,



Viktigt att tanka pa vid férskrivning av Revolade!

Det har bor din patiant undvika 4 Smmar #ora och 2 mmar efter intag av Aevolade. Ourlg bl pa dygnet gar det bra att ata och
dricka precls som vanlig

O &

Mejeriprodukter Syrahémmande Vista mineral- och
aller kalciumrika Ikamedel (antacida) witamintillskott, bland
livsmedel annat jarm, kalcium,
magnasium, aluminium,
salen och zink

Det ar vikikgt att hjdlpa patiantama forsta vilka 1oooamnen, drycker och iakemede! de 5ka undvika nar de far Aevolade.

Statiner

Wid sambidig tlsdrss] av Revolade tll staliner bor en reducerad dos ay slatiner fverviagas och stalinbiverkningar Dwarvakas.
OATHET och BCRP-suDsirat (ex fopoiekan och metobraxal) Samisdlg administiresing av Revolade ska ske med irskbghet.

Clklosporin
Exponeringen av Revolade kan minska | komibination med Clikdosporin 200 mg och €00 mg (ECAP himmaral. Med denna
behandlingskombination bar rombocytantal Svervakas varje vecka under minst 2 il 3 veckor. Revaladedosan kan behiva fkas

baserat pé trombocytantaiol.

P-piller och hormonbehandiing

Forskctighet sia lextias nar Revolade adminisireras pa grund av nisken 100 romboembollska hanselsan, som pavsats | Kiniska
prwningar.

Lopinawir/ritcnavir [LPYRTY)
Forsktighel ska laktias efersom Revoladekoncenirationen kan minska ndr LPVAATY tas samiidigr.

Revolade kan tas samitldigt som andra Iakemedel mot ITF

Trombocytvardat ska Overvakas nar Rovslase ges samiidigt med andra Iakameded 10r behandiing 2 TP, Lex. Kortikosterokar,
danazol aller azatioprin. Dat kan medfo Bgre doser av Fevolade sller att man tItlgt gor uppehall | Aevoladabehandingen.

Referenser
1. Rewolade produkiresume 2090227,
%m-buqm ﬁgmhl-.llimhbdau-:lr 5?’5:3?-223-7 C-I:mngHdEhunthghmmﬂuf hiromic i
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Lakemadal ~ Homatologi = Revolade® » Biverkningar

Revolade

(eltrombopag)

Biverkningar —
Mycket vanliga eller vanliga biverkningar (=1/100)1 i—
Stotta dina Revolagepatienter
Masotarynglt Ordination & dosering
Cwre luTivagsinfekiion” Reqelbunana kontrolier
* it Interaktioner med mat, dryck och
- Farestesl andra |3kemedel
Torra fgan ———
Hosta®
Orotaryngesta smrior Checkllsta Infor méate med patient
S Upptiijande samtal
llamasnae Bastdill material
Dilarre Baoka Informationsmate
Munsar Har du fragor?
* Tandvark® Fllm om TP
- Fornajt alaninaminotransteras
- Fornajt aspartataminatransteras
- Hyperbdirubinemi
- Cnarma leverfunkiion
= Litslag
= Alopecl
- Myaigl
- Musketspasmer
- MuskLicskeletal smarta
« Skeletizmarta
= Rygg=marta
- Manarragl
= Fehar?
*Biverkningar som observerats | pediatriska studler (| aldersgruppen 1-17 ar).
Fulstandi sakerhatsinformation fnns | produkiresumeén for Revolade.
SEnROsnaa0sT
& Skriv ut
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Likemedel » Hematologi » Aeselade® » Checklista mifor mote med patient

Revolade

(eltrombopag)

Checklista infor mote med patient —
VAN Garna 0enna checkista 1or patientens Desok =4 att du vel it ou tag upp de vistigasts punkbanmsa Kring Rewolacs. Om Revolade
Har nl talat om._.
Stistta dina Revoladepatienter
. Crdination & dosering
?
Dosering” o
« REvolaoe 125 en cagegan.
ana Interaktloner med mat, dryck och
« Dt & kattast tor patienten att 2 lakemediet vid Samims B varks dag. Hj&p patienten bestamima en Smgllg tdpunkt 1o att ta
Revolade. andra ldeemessl
« Rakommeandarad s1artdos 107 vuena samit pediatrisk population | Aider 617 ar a1 50 mg Revolass an gang dagigen. For Elverkningar
Fekomimensarada
padiairisk populaiion | Skder -5 &r Ar den staridosen 25 mg Revolade en gang dagligen. R
. - Uppitljande samtal
Biverkningar?
Bestall material
« Kanner patianten 1l vika biverkningar Som Kan orsakas av Revolade? Matidsplansnng?
Informationsmiite
« En (8l mineraler | vissa 10008mmnen, drycser och lakemansl Kan gora att Rewilacs Inte absorberas ordentigh. Boka
« Forklara att denna Interaktion Kan minska effekten av Revolade. Har du fragor?
= Hjallp patientan komma thag 4 och 2 timmarsregeain och gira Revolade Bl en dal av de dagliga rutinema. Flim om TP
Dosjustering och dvervakning?
= Milet med Revoladebenandlingen ar att uppratindlia etf romibocytial pa 50 000/ul eller mer for ati pa s4 satt minska
OOnINgsrisken. Revolans 14 & anvandas tl att normalksara trombocytvardet.
« Revoladedosen ska anpassas s att 1gsta efiektva dos amvands.
« Leverenzymer och periiert blodutsiryk maste kontrolleras #ore och under behanding med Revolade.
Observera att ytterligare dvervakning Kan kravas, tex. rutinmassiga ogonundersokningar och benmargsaspiration. Las
sakerhetsinformation som Tinns | produkiresumsn Tor Revalade 160 mer infermation.
SEmoasaensT
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Likemedel = Homatologi » Hevolade® = Uppfoljande samtal

Revolade

(eltrombopag)

Uppfoljande samtal -
Fiir att se U att patierten verkilgen 1&r full nytta av Pevolade kan du tex, stEila iande frSgor 10 att kondroliera hur det gar, om Revolade

stitta dina Revoladepatienter
Allménna fragor: ordination & dosering
« Tar patianten Revolade vid samma tid vare dag? Repalbundna kontrolier
« Har patienten missat aft fa nagra doser, och | 54 fall, varfor? inorekiioner med ma, dryck ok
+ Har patienten nagra andra behov sller bekymmer? anara lakemedel

Elversningar
Tolerabilitet: ChecKRcta nor mate med patient
« Har patienten kant s Mam&ande eBar hatt arme? UppfOijande samtai
« Har patienten fatt négra andra biverkningar? | 54 fall - behdver du gbra nigots Bestal material
Fodoamnes- och lakemedelsinteraktioner: Boka nformationsmete
« Om patienten Inte svarar pd Revoladebehandingen eller om svaret &r subopbimalt, kan det bero pd Interakiioner med mat, dryck Har du trigor®
Eler andra |axemedal Fllm om ITP
= Kanner patianten Tl att viss mat, dryck och andra ldkemedal kKan Interagera med Revolada?
« Har patienten Stit nagot som innehiller polyvalenta katjoner (se sidan 9) 4 tmmar fore eller 2 tmmar efter att denne tagh
Repoiane?
EEwoenasasT
& Shorv ut
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Likaadal> Vsmatologs > Havilaid > Rastillmterial

Filtrera efter typ (material for patienter eller material for vardpersonal), behandlingsomrade eller Iikemedel. Bérja skriva ordet du siker efter for

att filtrera.

Vaij ett elar flera altermnativ v

LJERE

Patientinformation om Patientbroschyr Revolade Patientbroschyr Revolade Revolade
ENTRESTO, engelska vid ITP for vuxna vid ITP for barn informationbroschyr for
Patientinformation om ENTRESTO ~ Patientbroschyr Revolade vid ITP Patientbroschyr Revolade vid ITP vardpersonal
péa engelska. For patienter, fér vuxna for barn Revolade informationbroschyr for
produktinformation Las mer Las mer - vardpersonal
Lasmer - L3smer -«

1 v Liggi varukorgen | 1 v || Liggi varukorgen | 1 v Lggi varukorgen | 1 v || Lgg i varukorgen |

/ v
K / Sl SR
=

EXTAVIA autoinjektior Xolair patientinformation IgE - en central roll i den Informationsbroschyr CD-
EXTAVIA autoinjektior (EXT101). Far  Vid svar allergisk astma allergiska inflammationen sens
vardpersonal, produktinformation Xolair patientinformation vid svar IgE - en central roll i den allergiska Informationsbroschyr CD-sens
LB By <+ allergisk astma (XOL-SAA-201).For  inflammationen (XOL-SAA-103). For  (XOL-SAA-104). For vardpersonal

patienter, produktinformation vardpersonal, produktinformation SRR

Lasmer -« L3S mer —-
1 v Laggi varukorgen 1 v‘l L3gg i varukorgen | (1 v | Laggi varukorgen 1 v. Lagg i varukorgen
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Rydapt® (midostaurin)

Rydapt anvands f0r att behandia akut myeloisk leukarmi hos uxna
som har en defiekt | FLT3-genen. Akut mysiolsk leukami (AML) ar
en form av cancer | vissa av de vifa biodkroppama (kallade
myeioiska biodioopparn), d&r kroppen Ovenproducerar en onormal
typ av dessa blodkroppar.

Lismer -

Om Rydapt® Om akut myeloisk leukeml (AML)
Rydapt anvands 10r att behanda akut myslolsk leukemi hos Vuxna som har en defekt | Har kan du i3sa mer om akut mysiolsk leukemi (AML).
FLT3-genen.

Lismer —
Lismer —
Har du fragor? Boka informationsmote
Novartis avdeining 10 madicinsk Information hiper gama til om cu har fragor om VIll 0 Ira dig mer om Rydapt? Boka ett mote med oss.
nagot av vara lakemedel.
SEN0CGI0032
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Rydapt

(midostaurin)

-

Rydapt®
Rydapt ar avsett att anvandas

= | kombination med standard daunornubicin- och cytarsbininduktion och higdos cytarabinkonsolidaringskemotarzpl, och far
patizriber mad kompilett remisslon och Rydapt som enda Ekemadel vid efterfaljands underhaisbahandling, ¢ vuma patisntar
mied nyagnostiserad akut mysiolsk leukarmi (AWML, S0m & FLT3-mutstionspositva (se dosering & administreringssatt)

« 50MM monoterapl for behandling av viema patienter med agoressiv systemisk mMasocytos (ASM), systemisk mastocytos med
assoclerad hematoiogisk neoplasma [SM-AHMN] ellier mastcelisieukemi (MCL).

Kontraindikationer
Owarkanslighat mot den akiva substansen sliar mot n&got KElpamne som anges | Tarmaceutiska uppgiiter

Samitidky anvandring av Rydapt och starka CYP3A4-Inducerars Lex. rifampicin, johannesart (Hypericum perforatum),
Karamazepin, enzautamid, lenyloln {se varningar & forsiktighetsatgarder).

#2019 Novartis Swerige Amandarvilkor | Integritetsskyddspolicy | Cookes

Rydapt=

Om Rydapt +

FIIm om verkringsmekanism

Eoka Informationsmiite

Biestall material

Har du fragor?

Om AML
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Rydapt

(midostaurin)

Film om verkningsmekanism Rydapt®

Rydapt  MoA Svenska

Webbkatalog
£2019 Movartis Sverige Anwandarvilllkor | Integritetsskyddspaolicy | Cookies Dien har webbplatsen &r endast
AB avsedd for personal inom halso-

och sjukvarden.



!, NOVARTIS o
\* medhub Behandiingsomraden Lakemedel  Utblioningar ochmoten  Bestallmaterlal  Kontakta oss G

Likemedel » Homatologi » Rydapt® > Om AML

N

Acute Myeloid Leukemia
(AML)

Acute myeioid leukemia (AML) s one of the most common
primary forms of leukemia in adusls and has among the lowest

survival rates of all leukemias, especially In paients who carry
FLTS mulalions.

Read more —

About AML Drugs for AML
Acute myelokd leukemia Is one of the most common primary forms of leukemia In Here you wil find Information about Novartis drug Rydapt® (Midostawrin).
aduits and has among the lowest survival rates of ail leukemias.

Read more —
Read more -~
Har du fragor? Boka informationsmote
Novartis avdeining 18 medicinsk information haiper gama till om du har fragor om Boka ett Informationsmate mad oss.
nagot av vara iakemedel.
SEN0CO0635

Webbkatalog

#2019 Nowvartis Sverige Anwandarvillkor | Integritetsskyddspolicy | Cookies Den har webbplatsen ar endast
AB avsedd for personal inom halso-

och sukvarden.



U, NOVARTIS

\,1:*} medhub Behandingsomraden  Lakemedel  Utblidningar ochmoten  Bestalimaterial  Kontakta oss

Bohandlingzomrdden > Homatolog » Akut mycloisk leukomi (AML) > About AML

AML
Pathophysiology

In most cases, AML arises as a de novo malignancy.’ I1s’ pathogenesis entalls the appearance of a clonal population of myeloid
cells, the prollferation and differentiation of which have been alterad due to genetic and molecular changes, including:

» Large chromosomal rearrangements, such as 1(&21)

= Mutations In signaling molecules and enzymes, such as FLT3, STAT3, and DNMT3A

As aresult, the maturation of mysiold precursor cells Is disrupted, leading to the cevelopment of abnormal white and red biood
cells and platelets and a cormesponadng decrease In thelr healthy counterparts.”

Causes

mhmmdmlmotmLﬁmmﬂmmw

- Smoking

- Male gender and oider age

= Overexposure to organic solvents, such as benzens

= Treatment for another cancer—particularly chamotherapy and radiation therapy

= Amiction with a chronic blood disease, such as polycythemia vera, essential thrombocythemia, and myelodyspliastic syndrome

Acute myelold leukemia (AML) s the most common acute leukemia in adults, with an Incidence of over 20 000 cases per year n
the Unfted States aione'. The overall prevalence In Sweden was 137 per 100,000 parsons in 2014.4 Roughly  times as many
mades are affected varsus femaies,® and the Incidence of AML i 10-oid higher In persons aged 65 years and over compared with
Individuais aged under 65 years.? The 5-year survival rate for AML patients Is epproximately 279%.3

Symptoms

AML patients typically experience anemia and moderate and nonspecific, iu-ike symploms. Common symptoms incuse:”
* Fewver.

= Shortness of breath.

= Easy bruising or bieeding.

- Petechiae (Nat, pinpoint spots under the skin caused by bieeding).

- Waakness of feeling tired.

- Welght loss or oss of appetite.

£




Diagnosis
In addttion to routine physical examination and compiate biood count, the foliowing tests are performed to diagnoss AMLE:

Cytogenedic analysls- A mandatory element of the diagnostic workup o detect chromosomal abnormalities. Per the WHO, "AML
with recurrent genetic abnommalities™ comprises elght balanced translocations and nverskons (and thelr varlants); "AML with
myekodysplasia-related features” I diagnosed, based on nine balanced rearrangements and several unbalanced abnormallties,
when the Hioosd or manrow biast count 15 = 209%. 8

Morphology- On biood,= 200 keukocytes, and on marrow smears, = 600 nucleated cells should be counted. AML 1= defined by a
blast or marmow count = 20% [axcept for AML with ti5:17), HE21), InviiE), or 16161 &

Immunophenotyping- Generaly, In the disease, = 20% of leukamic ceils express markers of AML—typically, earty hematopoiesis-
associated antkgans but not markars of myeiold and monocytic maturation, &

Screening for genetic mutations- Palients should be tested for mulations in &

« NP, CEPEA, &nd RUMXL which define disease categories

» FLT3 activating mutations (ooth ITD & TKD) of wikch have prognostic value and can ba targetad by tyrosing kinase inhibitors

[<hyperiink io articie 1A - FLT3 Dlagnosis=
« TP&3 and ASXL1, which ara assoclatod with & poor prognosts



Treatment (Curative intention with high dose chemotherapy) ®

The general approach to curment therapy has not changed substantially In recent years. The iniflal assessment evaluates whether
a patient Is conskdered a candidate for Intenshke Induction chemotherapy. Although an assessment of the risk of treatment-related
martallty (TFM]) after iInfenstve therapy |s usually most relevant in older patients (commanly above the age of 65 years), age i
merety one, and not the mast important, predictor of TAM. Therefore, age alone should nat be the decisive determinant In guiding
therapy. §

Results from cytogenetics should be obiained prefarably within & to 7 days. Results from NPT and FLT3 mutational screening
should be avallable within 48 to 72 hours (at least in patients who ara efigibe for intenshve chemotherapy], and the results from
additional molecular genetic testing should be avallabie within the first reatment cycla. ©

Induction Therapy

Eligibée patients first undergo induction chemotherapy to achieve complete remission (CRL Unforiunately, minimal residual
diseasse often persisis In CR.and relapse will neviiably occur if treatment s discontinued. Theredore, a favorable response bo
Imduction therapy should be followed by consolidation therapy In order to ersdicate any residual disease and achieve lasting
remission !

Induction therapy consists of 3 days of an anfhracycline and 7 days of cytarabine. Complele remisskon rates are achieved of G0%
to 80% In younger aduits and 40% bo 809 In those aged = 60 years. §

Consolidation Therapy
Fatiants In remission should be offered consolidation therapy to eradicate reskdual disease and prevent relapse. Avallabie options
tor consolidation nclude chamotherspy and alloganals hematopakatic stem call transplant (allo-HSCT)L When choosing betweaon
these differant options, the risk of TRM should be welghted egainst the risk of treatment fabure or relapse. |

Consolidation ragimans incude sngle-agant cytarabine at high doses and mutiagent chamotherapy whilch kead to similar
outcomes. &

CIpEn questions remain regarding e optimal number of cycios of consolldation therapy. In most shudies 2-4 cycles have baen
given after attalnment of CRS

Allogeneic HCT
AML i the most frequant Indication for allogensic HCT, with a 10% annual Increasa In fransplants perfommed worldwide.
Expanded use of mismatched and urrelated donors and cord biood means that a donor can be tound for most patients. Furtner,

nonmyesoabiative or reduced-intensity conditioning (RIC) regimens allow allogeneic HCT Tor patients aged up to 75 years.
Monethaless, in reallty, only a minority of AML patients undergo transplantation due to older age, comorbidities, toxicity of prior
therapy, inabiity to achieve remission, and early relapee or refractory leukemia, ©

Patlents unfit for Intensive chemotherapy

SOma AML patiants wil not tolerate Intansive chemotharapy. Seversl sk SConng systems are avallable inat use patient-spaciic
and disease Epecin: tactors to make the cholce of Intensive or altermatie treatment. ©

Treatment altermatives for unft patiants are imited to bast sUpEorive cans, low-Intansity treatment, or cinical trials with
Investigational drugs. ©

Rcforonces
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Overlevnadsdata fran
Monaleesa-7

MOMNAL FESA-T wisar att Kisgall (ribociidib) iGrianger ivet hos
prefperimenopalsals vinnor med HR-posithy HER2-negatiy

lokait svancerad elier metasiaserande brisicancer. Resultaten
Iran MONAL FESA-T Tinns pubicerace | New England Joumsal of

Madicine [NEM).
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Kisgalls patlentbroschyr
Ladda ner patientbroschyr —
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Las artikeln | The New England
Journal of Medicine
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Ladda ner studien MONALEESA-T. —
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MOMALEESA-T

MOMALEESA-T visar att Klsqall {ribecikilb) foranger livet hos pre/perimenopausala kvinnor med HR-posithy HER2-negativ lokalt avancerad eller metastaserande
BrastCancer

« Ansultaton pd totalveriaynad visar att pre/permenopausaia kvinnor med Iokait avancerad sliar metastassrande HAs/HEARZ- bristoancer levde signifikant Engre mad Kisgall
pius andokrin terapl |2misrt mad kvinnor som endast fick endolrin tarapl

« Efter 42 manadars uppiBining var dvereynadsirekyansen 70.2% far kvinnoma som fick Kisgall kombinationsbehandling |Smitrt mad 46:2% 8 kvinnor som endast fick endokrin
tarapl.

» Klsqall & den enda CDE4G-hammare som | kombination med andokrin behandlng visar signifikant ldngre ioiaiivariesmad (OS) vid lokail avancerad ellar melastasarande
brdsicancer (HR=0.712; p=0.00973).

Rasuitaten fran MOMNALEESA-T Ninns publicarade | New England Joumal of Medicing (NEJM)L

EE 006036
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