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Invitation

Points to consider when treating with JAKi
- a webinar with product information

Dear Colleague,

We are delighted to invite you to the Gilead organised and funded webinar:
“Points to consider when treating with JAKi”, which will take place on:

Wednesday the 21st of April at 12.00 CET to 13.15 CET

* Welcome

« Efficacy and safety aspects to consider when treating with Filgotinib
MD David Walker, Northumbria healthcare NHS Trust

David Walker has many years experience as a consultant rheumatologist working at key centres in the North Of England
spanning the transition from Gold to Methotrexate to biologics and now JAK inhibitors. He is an experienced clinical trials
investigator, and his focus is mainly on rheumatoid arthritis.

« Mechanism & Relevance of Drug-Drug Interactions with Filgotinib
Prof. Dr. Michael Wolzt, Medizinische Universitat of Vienna

Michael Wolzt, MD, is Professor of Medicine at the Medizinische Universitdt of Vienna and senior consultant at the Vienna
General Hospital. His career spans specialist training in internal medicine, clinical pharmacology, cardiology, and
diabetes & metabolism at the Vienna General Hospital, and post-graduate training at the University College London, UK.
He is director of the Clinical Trials Coordination Centre (KKS), and is named European expert by the EMA.

* Q&A

Sign up at: www.mkavlive.com/jaki21april Password: gilead21april

If you have any questions, please don't hesitate to contact us at;
Rebecka.afpetersens@gilead.com
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iku Salo Agnieszka Sowin
Gilead Sciences Gilead Sciences
riku.salo@gilead.com agnieszka.sowinska@gilead.com

This meeting has been organised and funded by: Gilead Sciences Sweden AB | Hemvarnsgatan 9, 11 | S-171 54 Solna | Sverige

Y This medicinal product is subject to additional monitoring. This will allow quick identification of new safety information.
Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reactions.
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VY Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta.

Jyseleca® (filgotinibi) 100 mg ja 200 mg kalvopaaillysteiset tabletit. ATC-koodi: LO4AA45.Rx, EF. Selektiva immunsuppressiva medel. Kaytt6aiheet:
Aikuispotilaiden keskivaikean tai vaikean aktiivisen nivelreuman hoitoon, kun hoito yhdella tai useammalla tautiprosessia hidastavalla
reumalaakkeella (DMARD) ei ole tuottanut riittavaa hoitovastetta tai potilas ei sieda kyseisia laakkeita. Voidaan kayttaa monoterapiana tai
yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa. Ehto: Hoidon saa aloittaa nivelreuman hoitoon perehtynyt ldakari. Annostus ja antotapa: Suositeltu annos
aikuisille on 200 mg kerran vuorokaudessa aterian yhteydessa tai tyhjaan mahaan. Ks. ohjeet laboratorioseurannasta ja hoidon aloittamisesta

tai keskeyttamisesta valmisteyhteenvedosta. Vasta-aiheet: Yliherkkyys filgotinibille tai apuaineille. Aktiivinen tuberkuloosi tai aktiiviset vakavat
infektiot. Raskaus. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet: Kayttod yhdessa muiden voimakkaiden immuunisalpaajien, kuten atsatiopriinin,
siklosporiinin, takrolimuusin, biologisten DMARD-ldakkeiden tai muiden JAK estdjien kanssa ei suositella. Potilaita on seurattava tarkasti infektio-
oireiden kehittymisen varalta hoidon aikana ja sen jalkeen. Potilaat on seulottava tuberkuloosin varalta ennen hoidon aloittamista. Potilaita on
seurattava tuberkuloosin merkkien ja oireiden kehittymisen varalta, myds potilaita, joilla piilevan tuberkuloosi-infektion testitulos oli negatiivinen
ennen hoidon aloittamista. Virushepatiitin varalta on tehtava seulonta ja potilasta on seurattava reaktivaation varalta hoitosuositusten
mukaisesti ennen hoidon aloittamista ja sen aikana. Hoidon riskeja ja hyotyja on punnittava ennen hoidon aloittamista, jos potilaalla on tiedossa
oleva maligniteetti (lukuun ottamatta onnistuneesti hoidettua ei-melanoottista ihosyopaa) tai harkittaessa hoidon jatkamista maligniteetin
kehittymisen jalkeen. Potilaille, joilla on suurentunut ihosydpariski, suositellaan saannéllista ihon tarkastamista. Hedelmallisyyden heikkenemisen
tai hedelmattomyyden mahdollisesta riskista on keskusteltava miespotilaiden kanssa ennen hoidon aloittamista. Hoitoa ei saa aloittaa tai se

on keskeytettdva tilapaisesti, jos potilaan tavanomaisen hoidon aikana havaitaan ANC-arvo, joka on <1 x 10° solua/l, ALC-arvo, joka on < 0,5 x 10°
solua/l, tai hemoglobiiniarvo, joka on < 8 g/dl. Eldvien rokotteiden kdyttda hoidon aikana tai valittomasti ennen hoitoa ei suositella. Sydan- ja
verisuonitautien riski: potilaiden riskitekijoita (esim. hypertensio ja hyperlipidemia) on hoidettava osana tavanomaista hoitoa. JAK-estajia, myos
filgotinibia, on kdytettdva varoen potilaille, joilla on syvan laskimotukoksen tai keuhkoveritulpan riskitekijoita. Yhteisvaikutukset: Varovaisuutta
suositellaan, kun filgotinibia annetaan samanaikaisesti sellaisten CYP1A2:n substraattien kanssa, joilla on kapea terapeuttinen indeksi.
Samanaikaista antoa herkkien OATP1B1:n tai OATP1B3:n substraattien (esim. valsartaanin ja statiinien) kanssa ei suositella. Raskaus ja imetys:
Kadytto on vasta-aiheista raskauden aikana. Ei pida kdyttaa rintaruokinnan aikana. Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn: Ei ole haitallista
vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Potilaille on kuitenkin kerrottava, etta hoidon aikana on ilmoitettu esiintyneen heitehuimausta.
Haittavaikutukset: Yleinen: virtsatieinfektio, ylahengitystieinfektio, heitehuimaus, pahoinvointi. Pakkaus: 30 tablettia. Reseptilddke. Myyntiluvan
haltija: Gilead Sciences Ireland UC, Irlanti. Lisatiedot: Ota yhteyttd paikalliseen edustajaan: Gilead Sciences, puh. +46 8 505 718 00. Lisatietoja
valmisteyhteenvedosta. Lahde: Valmisteyhteenveto 09/2020.
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