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Gilenya (fingolimod) — nova kontraindikacia u gravidnych Zien a u Zien vo
fertilnom veku, ktoré nepouZivaji u¢innd antikoncepciu.

Vazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

po dohode s Eurdpskou lickovou agentirou (EMA) a Statnym @istavom pre kontrolu liegiv (SUKL) si
Vas spolo¢nost’ Novartis tymto dovol'uje informovat’ o nasledovnom:

Stihrn

° Vzhladom na riziko vrodenych malformicii u plodov vystavenych fingolimedu
(Gilenya) je fingolimod teraz kontraindikovany u:
o gravidnych Zien
o Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouZivaji adinni antikoncepciu
e Udaje po uvedeni lieku na trh naznalujl, Ze deti narodené matkam, ktoré boli podas
tehotenstva vystavené fingolimodu, maju dvojnisobne zvySené riziko vrodenych

malforméacii v porovnani s mierou pozorovanou v beZnej populdcii (2-3%;
EUROCAT).

e UlZien vo fertilnom veku sa pred zadatim lie¢by a potas lietby uistite, Ze:

o pacientka je informovand o rizikich po¥kodenia plodu spojenych s liegbou
fingolimodom,

o pred zadatim liecby je k dispozicii negativny vysledok tehotenského testu,

o pocas liecby a 2 mesiace po jej ukondeni sa pouziva G¢innd antikoncepcia,

o liecba fingolimodom sa ukonéi 2 mesiace pred plénovanim tehotenstva.

e Ak Zena pocas liecby otehotnie:
o fingolimod sa musi vysadit’,

o pacientke sa mé poskytnut' lekérske poradenstvo tykajtce sa rizika $kodlivych
ucéinkov na plod,

o gravidita sa musi pozome monitorova a maji sa vykonat ultrazvukové
vySetrenia.



Zakladné informacie

Gilenya je indikovana ako monoterapia modifikujica ochorenie pri vysoko aktivnej relaps-remitujicej
sclerosis multiplex u nasledujiicich skupin dospelych pacientov a pediatrickych pacientov vo veku
10 rokov a starich:

- pacienti s vysoko aktivnym ochorenim napriek podaniu Gplného a primeraného cyklu aspoi
jednej lie¢by modifikujucej ochorenie, alebo

- pacienti s rychlo sa vyvijajicou zavaZnou relaps-remitujiicou sclerosis multiplex, definovanou 2
alebo viacerymi invalidizujicimi relapsami pocas jedného roka a s 1 alebo viacerymi
gadoliniom sa zvyraziiujucimi léziami na MRI mozgu alebo vyznamnym zvySenim po&tu T2-
1ézii v porovnani s predchadzajiicim nedavnym MRI.

Receptor ovplyvneny fingolimodom (sfingozin-1-fosfatovy receptor) sa podiel’a na tvorbe ciev pocas
embryogenézy. Stiidie na zvieratich preukazali reproduk&nt toxicitu u potkanov.

Udaje po uvedent lieku na trh na zaklade pouzitia u Tudi naznaduju, Ze pouZivanie fingolimodu
podavaného podas tehotenstva je spojené s 2-ndsobnym zvySenim zévaznych kongenitalnych
malformécii v porovnani s beznou populéciou (2-3 %; EUROCAT?").

Najastejsie hlasené zavazné malformacie su:

- vrodené srdcové poruchy, ako napriklad defekty predsiefiového a komorového septa, F allotova
tetralogia,

- abnormality obliCiek,

- abnormality kostrovej a svalovej slistavy.

Informécie st uvedené v ,,baliku informacii pre lekara®, ktory obsahuje 3 edukadné materialy na ]
ulPah&enie pravidelného poradenstva pacientom tykajiice sa rizika reproduk&nej toxicity’:

- Kontrolny zoznam pre lekara
- Prirucka pre pacienta/rodi¢a/opatrovatela

- Specificka tehotenska karta s upozorneniami pre pacienta

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Lekarom sa odpori&a, aby pokragovali v podavani hlaseni o gravidnych pacientkach, ktoré mohli byt
vystavené fingolimodu kedykol'vek potas tehotenstva (od 8 tyzdiiov pred poslednym menStruaénym
obdobim a neskdr) spolo&nosti Novartis telefonicky na &isle +421 250 706 111 alebo na webovej
stranke https://psi.novartis.com/ alebo na miestnej webovej stranke spoloénosti Novartis
https://www.novartis.sk/h lasenie-neziaducich-ucinkov, aby sa umoZnilo monitorovanie tychto
pacientok prostrednictvom programu intenzivneho monitorovania vysledkov tehotenstva. Lekari m6Zu
tieZ zaregistrovat’ tehotnii pacientku so sclerosis multiplex v ich starostlivosti v tehotenskom registri
fingolimodu telefonicky na &isle +800 688 266 37 alebo cez webovi stranku
https://www.gilenyapregnancyre gistry.com

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlésili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie
stivisiace s pouzivanim lieku Gilenya na SUKL:

Statny Gstav pre kontrolu lieSiv

| EUROCAT: European surveillance of congenital anomalies (http://www.eurocat-network.eu)
2 Edukatné materialy budu aktualizované.



Sekcia klinického skiiSania lickov a farmakovigilancie
Kvetnaul. 11

825 (8 Bratislava 26

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: peziaduce ucinkvi@sukl.sk

Tladivo na hlasenie neZiaduceho Gi¢inku je na webovej strinke www.sukl.sk v Gasti Bezpetnost
liekov/Hlasenie o neZiaducich tiéinkoch

Formular na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal sukl.sk/eskadra/

¥Gilenya je predmetom dalSieho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie novych informactii o
bezpeénosti. Zdravotnicki pracovnici maji hidsit akékolvek podozrenie na neZiaduce reakceie na

lieky.

Kontaktné adaje
Ak miéte akékoPvek otizky, alebo potrebujete daliie informécie o pouZiti lisku obsahujiiceho
fingolimod, obrétte sa, prosim, na:

Mgr. Simona Siracka

e-mail: simona.siracka@novartis.com
Tel.: 0907 684.776
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JDr. Iveta Tvrda,

vedica Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r.o.
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