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Bakgrund

Fingolimod (Gilenya®) godkandes 2010 av FDA som det forsta i en ny klass lakemedel for behandling av
multipel skleros (MS). Fingolimod verkar genom att modulera sfingosin-1-fosfatreceptorn (S1P)". De stora
registreringsstudierna visade pa en risk for utveckling av makulaédem vid behandling med S1P-
receptormodulatorer. Detta tillstand kallas fingolimod associated macular edema (FAME)?. Risken for
FAME &ar dosrelaterad och kan variera fran 0-0,5% vid en dos pa 0,5mg dagligen, till 2,2% vid en dos pa
5mg dagligen®®. Diabetes, genomgangen venocklusion och uveit utgor riskfaktorer for FAMES®. Vid
uppkomst av makuladdem ger utsattning av ldkemedlet oftast regress av 6demet och forbattring av
synskarpan. Gangse behandling vid makulaédem (topikalt kortison eller NSAID, kortisoninjektioner och
anti-VEGF) har anvants som behandling mot FAME framfor allt i syfte att behalla S1P-
receptormodulatorn. Effekten av denna behandling mot FAME, utan utsattning av S1P-
receptormodulatorn, har varit varierande. Utsattning av lakemedlet ar oftast det enda som paverkar
FAME.

De senaste aren har ytterligare S1P-receptormodulatorer (ex. siponimod; Mayzent®, ozanimod;
Zeposia® och etrasimod; Velsipity®) kommit ut pd marknaden. Dessa preparat anvands mot bade MS
och ulceros kolit. Risken for utveckling av makuladdem vid behandling med dessa nyare preparat har
visat sig vara betydligt mindre jamfort med risken vid behandling med fingolimod”®.

Rekommendation

MRKs styrelse har tagit del av befintlig evidens och med hansyn till kostnadseffektivitet rekommenderar
vi féljande avseende 6gonkontroller vid behandling med S1P-receptormodulator:

e Ingen 6gonundersdkning behdvs innan insattning av S1P-receptormodulator.

e Forskrivande ldkare bor fraga patienten om ovan namnda riskfaktorer for makulabdem sasom
diabetes, tidigare retinalvensocklusion och/eller irit/uveit (termen “6goninflammation” ar alltfor
ospecifik).

e Vid en eller flera riskfaktorer bor patienten bli undersokt med 6gonbottenfoto + OCT, 4-6
manader efter insattning av S1P-receptormodulatorn. Bilderna kan granskas av vardpersonal
med kompetens att bedéma enklare nathinnebilder. En mer omfattande 6gonundersokning
inkluderande visusprévning och ldkarundersdkning i spaltlampa ar ej indicerad. Undersékning
kan dven ske hos privatpraktiserande optiker med tillgang till fundus- och OCT kamera.

e | annatfall bor forskrivande lakare informera patienten om risken for utveckling av makuladdem.
Patienten bor instrueras att kontakta optiker vid synsymptom som exempelvis subakut
synnedséattning, fargsinnesstorning, samre kontrastseende och krokseende.

e Vid bekraftat makuladdem skall andra orsaker an lakemedelsrelaterat 6dem uteslutas. Detta
behover ske genom en mer omfattande 6gonundersékning pa égonklinik.

e Vid beddémning att makulaédemet ar verkligen relaterat till S1P-receptormodulatorn, ska
forskrivande lakare meddelas om diagnos for att ta stallning till utsattning eller dosandring av
lakemedlet. Uppfoljning av 6gonstatus ska ske pa 6gonklinik. Vid beslut om fortsatt behandling



med S1P-receptormodulator ska behandlande 6gonlakare fortldpande informera/uppdatera
forskrivande ldkare om sjukdomens utveckling och/eller behandlingens effekt.
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