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(ipilimumab)

Concentrate for solution for infusion

I/I

Riskminimeringsinformation
for halso- och sjukvardspersonal

Forskrivarguide

YERVOY™ (ipilimumab) ar indicerat for behandling av avancerat
(icke-resektabelt eller metastaserande) melanom!

Denna guide

 Tillhandahdlls till halso- och sjukvardspersonal som &r involverade i behandlingen
av patienter som far YERVOY.

o Arnodvandig for att sakerstalla en saker och effektiv anvandning av YERVOY
och léamplig hantering av immunrelaterade biverkningar.

e Ska lasas innan forskrivning och administrering av YERVOY.

» Forklarar syftet med Patientbroschyren och Patientkortet. Det ar viktigt att ga igenom
Patientbroschyren med patienten infor varje behandlingstillfalle for att 6ka patientens
forstaelse for biverkningar samt vikten av att kontakta halso- och sjukvardspersonal
om patienten far biverkningar.

Denna férskrivarguide finns som interaktiv webbsida for hélso- och sjukvardspersonal: http://pwa.ltd/yervoy-hcp-SE
Patientbroschyren finns som interaktiv webbsida fér patienter: http://pwa.ltd/yervoy-pat-SE

V Detta ldkemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och

sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via www.lakemedelsverket.se. Biverkningar bor ocksa rapporteras till Medicinsk
Information pa Bristol-Myers Squibb pa telefonnummer: 08- 585 07 304 eller medinfo.sweden@bms.se.

& Bristol-Myers Squibb



Sammanfattning av viktig information

Immunrelaterade biverkningar

e YERVOY okar risken for allvarliga immunrelaterade biverkningar som kan inkludera
kolit, hepatit, hudinflammation, neurologiska biverkningar, endokrinopatier, inflam-
mation i dgonen och andra immunrelaterade biverkningar. Dessa immunrelaterade
biverkningar kan uppsta flera manader efter den sista YERVOY-dosen.

o Tidig diagnos och lamplig behandling av immunrelaterade biverkningar ar
nodvandig for att minimera livshotande komplikationer.

» Misstankta biverkningar maste omedelbart utvarderas for att utesluta infektiosa
eller andra alternativa etiologier.

e Baserat pd symtomens allvarlighetsgrad bér man senareldgga YERVOY-dosen
eller helt satta ut YERVOY och systemisk hogdosbehandling med kortikosteroider
kan vara nodvandig.

» Patienter bor informeras om symtomen fér immunrelaterade biverkningar och
vikten av att omedelbart rapportera dem for sin behandlande lakare. Av den
anledningen finns en patientbroschyr och ett patientkort att tillga.

» Patienter bor informeras om att alltid ha med sig Patientkortet och visa det for all
halso- och sjukvardspersonal vid alla besok.

Guide vid forskrivning av YERVOY

YERVOY éar ett lakemedel som hjalper immunsystemet att bekampa tumaorer genom att

Oka aktiviteten hos T-celler. Det ar en helt human monoklonal IgG1-antikropp och det verkar
genom att blockera CTLA-4 (cytotoxisk T-lymfocytassocierad antigen 4), en molekyl pa
T-celler som fungerar som en naturlig broms pa immunsvaret!

Innan forskrivning av YERVOY och infér varje infusion, kontrollera:

e leverstatus

e tyroideastatus

« alla tecken eller symtom pa immunrelaterade biverkningar, inklusive diarré och kolit
e om patienten ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar

Forsiktighet
YERVOY ska undvikas hos patienter med allvarlig aktiv autoimmun sjukdom dér ytterligare

immunaktivering ar potentiellt livshotande.

For ytterligare information om YERVOY,
se produktresumé och bipacksedel pa fass.se
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Immunrelaterade biverkningar kan uppsta med YERVOY och kan innefatta:

¢ Kolit, som kan forvarras till blédningar eller perforation i tarmvaggen.

e Hepatit, som kan leda till leversvikt.

¢ Inflammation i huden som kan leda till svara hudreaktioner (toxisk epidermal
nekrolys [TEN] och ldkemedelsutlost reaktion med eosinofili och systemiska symtom
[DRESSD.

¢ Neurologiska biverkningar som kan leda till motorisk eller sensorisk neuropati.

e Endokrinopatier som involverar hypofysen, binjurarna eller skoldkorteln och kan
paverka deras funktion.

¢ Inflammation i gonen.

Det férekom enstaka rapporter om svara infusionsreaktioner i kliniska prévningar.

Ytterligare immunrelaterade biverkningar som har rapporterats under sarskilda
forhallanden ar: uveit, eosinofili, forhojt lipas och glomerulonefrit. Dessutom irit, hemolytisk
anemi, férhojt amylas, multiorgansvikt och pneumonit. Fall av Vogt-Koyanagi-Haradas
syndrom har rapporterats efter marknadsintroduktionen.

Tidig diagnos och lamplig behandling

 Tidig diagnos och lamplig behandling ar nédvandig for att minimera livshotande
komplikationer. Systemisk hégdosbehandling med kortikosteroider, med eller utan
ytterligare immunsuppressiv behandling, kan behévas vid behandling av svara
immunrelaterade biverkningar!

e For mer information vanligen las produktresumén och rapportera varje misstankt
biverkning till Lakemedelsverket via www.lakemedelsverket.se

e Uppkomsten av immunrelaterade biverkningar kan intraffa flera manader efter sista
dosen YERVOY!
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Behandlingsjusteringar

IMMUNRELATERAD REAKTION

Magtarmkanal
(diarré, kolit)

ALLVARLIGHETSGRAD
Grad 1eller 2

BEHANDLINGSJUSTERING

Patienten kan sta kvar pa YERVOY. Symtomatisk behandling och
noggrann évervakning rekommenderas. Om symtom aterkommer eller
bestar i 5-7 dagar, gor uppehall med YERVOY och péborja behandling
med kortikosteroider (t.ex. metylprednisolon) 1 mg/kg oralt en gang
dagligen. Om aterhamtning till grad O-1 eller atergang till ursprungsni-
van intraffar, kan YERVOY-behandlingen aterupptas.

Grad 3 eller 4

Satt ut YERVOY permanent och paborja intravenosa kortikosteroider
(tex. metylprednisolon 2 mg/ kg dagligen). Om symtomen &r under
kontroll, ska nedtrappning av kortikosteroider paborjas utifran klinisk
beddmning. Nedtrappning bor paga under minst 1 manad for att undvika
aterfall.

Levertoxicitet

Grad 2 forhojning av trans-
aminsaser eller totalbilirubin

Gor uppehall med YERVOY-behandlingen och 6vervaka till dterhamt-
ning intraffar. Vid aterhamtning kan YERVOY-behandlingen aterupptas.

Grad 3 eller 4 forhojning
av transaminsaser eller
totalbilirubin

Satt ut YERVOY permanent och pabérja intravendsa kortikosteroider

(t.ex. metylprednisolon 2 mg/kg dagligen eller motsvarande). Om sym-
tomen ar under kontroll ska nedtrappning av kortikosteroider paborjas
utifran klinisk bedémning under minst 1 manad for att undvika aterfall.

Hud
(utslag, kldda, DRESS, TEN)

Grad 1 eller 2 hudutslag
eller grad 1klada

Patienten kan st kvar pa YERVOY. Symtomatisk behandling (t.ex.
antihistaminer) rekommenderas. Om symtomen kvarstar i 1-2 veckor
och inte forbattras med topikala kortikosteroider, ska oral kortikoste-
roidbehandling paborjas (t.ex. prednison 1 mg/kg dagligen eller mot-
svarande).

Grad 3 hudutslag Gor uppehall i YERVOY-behandlingen. Om symtomen &tergér till grad 1
eller grad 2 klada eller forsvinner sa kan behandlingen med YERVOY aterupptas.
Grad 4 hudutslag Satt ut YERVOY permanent och pabérja systemisk intravends hog-

eller grad 3 klada

dosbehandling med kortikosteroider (t.ex. metylprednisolon 2 mg/

kg dagligen eller motsvarande). Om symtomen ar under kontroll ska
nedtrappning av kortikosteroider paborjas utifran klinisk bedémning.
Nedtrappning bér pagd under minst 1 manad for att undvika aterfall.

Nervsystem
(Guillain-Barrés syndrom,
myastenia gravis-liknande
symtom, muskelsvaghet,
sensorisk neuropati)

Grad 2 neuropati

Gor uppehall i YERVOY-behandlingen om reaktionen sannolikt &r
associerad med YERVOY. Om symtomen forsvinner eller atergar till
ursprungsnivan, kan behandlingen aterupptas.

Grad 3 eller 4 (sensorisk)
neuropati

Satt ut YERVOY permanent om reaktionen missténks vara associerad
med YERVOY. Behandla enligt riktlinjer for sensorisk neuropati och
paborja intravenos kortikosteroidbehandling (t.ex. metylprednisolon
2mg/kg dagligen).

Grad 3 eller 4 (motorisk)
neuropati

Satt ut YERVOY permanent oavsett orsak.

Endokrina system
(hypofysit, hypopituitarism,
binjureinsufficiens, hypo-
tyreos)

Tecken pa binjurekris

Paborja intravents administrering av kortikosteroider med mineralkor-
tikoid effekt och utvardera for forekomst av sepsis eller infektioner.

Tecken pé binjureinsuffi-
ciens (utan binjurekris)

Overvég ytterligare utredning (inklusive bedémning av laboratorie-
varden och skintigrafibilder). Overvag att utvardera endokrinfunktion
innan kortikosteroidbehandling paborjas.

Onormal hypofysskin-
tigrafi eller laboratorie-
tester av endokrin

Gor uppehall i YERVOY-behandlingen och paborja korttidsbehandling
med kortikosteroider (t.ex. 4 mg dexametason var 6:e timme eller
motsvarande). Lamplig hormonbehandling ska ocksa initieras. Nar

funktion symtomen ar under kontroll kan behandling med YERVOY fortsatta
och nedtrappning av kortikosteroider kan paborjas utifran klinisk
bedémning. Nedtrappning ska ske under minst 1 manad for att undvi-
ka aterfall.
Andra immunrelaterade Grad 3 eller 4 Satt ut YERVOY permanent och pabdrja systemisk hégdosbehandling

biverkningar (uveit, eosinofili,
forhojt lipas, glomerulonefrit,
irit, hemolytisk anemi, forhojt
amylas, multiorgansvikt,
pneumonit)

med intravendsa kortikosteroider (metylprednisolon 2 mg/kg dagligen).

YERVOY-relaterad uveit,
irit, episklerit

Overvéag kortikosteroid-6gondroppar vid medicinskt behov.

Allvarlighetsgrad enligt NCI-CTCAE v4

Nar ska YERVOY sattas ut permanent?

YERVOY ska sattas ut permanent hos patienter med féljande immunrelaterade biverkningar:

e Grad 3 eller 4 diarré eller kolit

o Grad 3 eller 4 forhojning av ASAT eller ALAT eller totalbilirubin

e Grad 4 utslag (inklusive Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)
eller grad 3 klada

o Grad 3 eller 4 motorisk eller sensorisk neuropati

e Immunrelaterade reaktioner (utom grad 3-4 endokrinopatier som kontrolleras med
hormonerséattning) =grad 3

e Immunrelaterade 6gonsjukdomar =grad 2 som inte svarar pa topikal
immunsuppressivbehandling

e Svéra infusionsreaktioner

Hantering av dessa biverkningar kan aven krava systemisk hogdosbehandling
med kortikosteroider om de visats vara eller misstanks vara immunrelaterade
(se produktresumé).

Nar ska uppehall goras i YERVOY-behandlingen?

Gor uppehall i YERVOY-behandlingen hos patienter med féljande immunrelaterade
biverkningar:

» Mattlig diarré eller kolit som antingen inte kontrolleras med medicinsk behandling
eller som é&r ihdllande (5-7 dagan) eller vid aterfall

e Grad 2 forhojningar av ASAT, ALAT eller totalbilirubin

o Mattliga till svara (grad 3) hudutslag eller utbredd/intensiv klada

» Svara endokrina biverkningar som inte kontrolleras tillrackligt med hormonbehandling
eller immunsuppressiv hégdosbehandling

e Grad 2 oférklarad motorisk neuropati, muskelsvaghet eller sensorisk neuropati (som
varar mer an 4 dagar)

» Mattliga biverkningar som inte &r mattliga infusionsreaktioner



Patientbroschyr och Patientkort

Det ar viktigt att ge en Patientbroschyr till alla patienter som far YERVOY-behandling
for forsta gangen eller till patienter som ber om ett nytt exemplar. Du kan anvanda
patientbroschyren som ett underlag for att diskutera YERVOY-behandlingen.

Patientbroschyren hjélper patienterna att forsta sin behandling och hur de ska agera om de
upplever biverkningar (t.ex. immunrelaterade biverkningar). Dessutom innehaller den ett
Patientkort med kontaktuppgifter. Patientkortet skall patienten alltid bara med sig.

Patientbroschyren finns dven som en interaktiv webbsida: http://pwa.ltd/yervoy-pat-SE

Din guide till YERVOY™

YERVOY™ (ipilimumab) (ipilimumab)
Patientbroschyr Patientkort

YERVOY™ (ipilimumab) innehaller den aktiva substansen ipilimumab, ett

protein som hjalper ditt immunsystem att attackera och férstora cancerceller. Patientbroschyren finns ven som interaktiv webbsida:

http://pwa.ltd/yervoy-pat-SE
Denna guide &r utformad for att hjélpa dig att identifiera alla typer av W YERVOY ar foremal for utdkad dvervakning for att

biverkningar som kan uppsta under din behandling med YERVOY. snabbt kunna identifiera ny sakerhetsinformation.
. . N Du kan hjalpa till genom att rapportera eventuella
Du har blivit ordinerad YERVOY for att behandla avancerat melanom (en typ biverkningar till din lakare.

av hudcancen).
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Denna patientbroschyr finns dven som interaktiv webbsida: G40 BristokMyers Squibb

http://pwa.ltd/yervoy-pat-SE

« YERVOY kan orsaka allvarliga biverkningar i olika delar av kroppen som omedelbart
maste behandlas, oberoende av allvarlighetsgrad.

* Symtom kan inkludera diarré, gulfargning av hud och 6gonvitor, hudutslag med eller
utan klada, dimsyn, 6gonsmérta, muskelsvaghet, domningar eller stickningar i ben,
armar eller ansikte eller huvudvark.

« Innan du far behandling, informera din lakare om ditt fullstandiga sjukdomstillstand.

« Ring din lakare omedelbart om du utvecklar ndgot av de symtom som ndmns i denna
broschyr, eller andra symtom, eller om symtomen héller i sig eller blir vérre.

« Bér alltid med dig Patientkortet och visa det for alla lakare du traffar.

* Ytterligare information om YERVOY finns i bipacksedeln.

'V Detta lakemedel &r foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt identifiera
ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera eventuella biverkningar till din lakare.
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Checklista vid patientbesék (forsta eller efterféljande besok)

FORSTA BESOKET
e Dela ut Patientbroschyren och diskutera behandlingen med patienten.
Fyll i Patientkortet och informera patienten att alltid bara det med sig.

e Informera patienten att inte sjalv forska behandla ndgra symtom och att
direkt kontakta halso- och sjukvardspersonal om nagra biverkningar skulle
uppsta eller forvarras.

¢ Informera patienten att han/hon kan komma att uppleva tillvaxt av befintliga
tumorer eller utveckla nya tumoérer.

e Gor lampliga laboratorietester.

e Kontrollera tecken och symtom pd immunrelaterade biverkningar.

ALLA EFTERFOLJANDE BESOK

e Genomfor l[&mpliga laboratorietester.
¢ Kontrollera tecken och symtom pa immunrelaterade biverkningar.
e Paminn patienten om att inte behandla sina egna symtom.

e Paminn patienten om att kontakta dig omedelbart om han/hon upplever
en biverkning (&ven milda sddana), da vissa snabbt kan férvarras om de inte
behandlas.

e Paminn patienten att tidig diagnos och lamplig behandling ar avgérande for
att minimera livshotande komplikationer.

1. YERVOY produktresumé



YERVOY™

fOr behandling
avavancerat

melanom

For ytterligare information se produktresumén for YERVOY pa www.fass.se eller www.bms.com/se
eller kontakta Medicinsk Information pa Bristol-Myers Squibb 08-585 07 304
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