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Informacia pre zdravotnickych pracovnikov o zintenzivneni kardiovaskuldrneho
sledovania pri za¢ati liecby Gilenyou (fingolimod) u pacientov s relapsujiico-
remitujucou skler6zou multiplex

Vézena pani doktorka,
VéaZeny pan doktor,

spolo¢nost’ Novartis Vas chce informovat’ o déleZitych novych odporucaniach na sledovanie funkcie
kardiovaskularneho systému pocas 6 hodin po zadati lie€by Gilenyou a o predlZeni tohto sledovania
v pripade potreby.

O Gilenyi je zname, Ze vyvolava prechodni bradykardiu a moZe sa spajat’ s atrioventrikularnou
blokadou po podani prvej davky, ako uvadza platna informacia o lieku. Tieto dodato&né odportuéania
st désledkom hlasenych pripadov kardiovaskularnych udalosti, vratane pacientky, ktora zomrela

z neznamej priciny po prvej davke Gilenye (fingolimod).

Po dohode s Eurépskou agenttrou pre lieky sa maju u pacientov lieGenych Gilenyou s okamZitou
platnostou dodrziavat’ nasledujice odporucania:

U vSetkych pacientov, ktori za¢inaji liecbu, ma sledovanie poéas prvych 6 hodin po podani
davky zahinat’:

. Vysetrenie EKG s 12 zvodmi ako vychodiskova hodnota pred podanim prvej davky a 6 hodin

po podani
- Nepretrzité 6-hodinové monitorovanie EKG
. Kontrola krvného tlaku a srdcovej frekvencie kazdi hodinu

U pacientov s preukazanymi klinicky vyznamnymi dcinkami na srdce sa ma sledovanie predlzit’
aZ do ich vymiznutia . Odporicaju sa nasledujice kritéria pre predlzené sledovanie:

. Pritomnost’ v ¢ase 6 hodin od prvej davky:
° Srdcova frekvencia nizsia ako 40 uderov za minttu
Pokles srdcovej frekvencie o viac ako 20 tiderov za minttu v porovnani s vychodiskovou
hodnotou
° Pretrvavajuca novovzniknutd atrioventrikularna blokada 2. stupria typu Mobitz I
(Wenckebach)

. Vyskyt kedykol'vek pocas 6-hodinového sledovania:

° Symptomaticka bradykardia
° Novovzniknutd atrioventrikularna blokada 2. stupiia typu Mobitz IT
° Novovzniknutd atrioventrikularna blokada 3. stupiia

DalSie informécie o problémoch s bezpecnost’ou
Spolo¢nost’ Novartis dostala hlasenia o pripadoch kardiovaskularnych udalosti vratane spontanneho

hlasenia o 59-ro¢nej pacientke so sklerézou multiplex, ktora zomrela poas 24 hodin od uZitia prvej
davky Gilenye. Pacientka sa lie¢ila metoprololom a amlodipinom pre hypertenziu. Presna pri¢ina smrti



tejto pacientky v suCasnosti zostdva neznama. Cielom aktualizovanych odportiéani je minimalizovanie
kardiovaskularneho rizika pri Gilenyi.

Na Ziadost’ Eur6pskej agentiiry pre lieky spolonost’ Novartis opatovne skiima vetky
kardiovaskularne udalosti vratane udajov z klinickych skiiani a zo skisenosti po uvedeni lieku na trh.

Obsah tohto listu bol odsthlaseny Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv.

Vyzva na podavanie hlaseni
Zdravotnicki pracovnici maji hlasit’ akékolvek podozrenie na neziaduce reakcie stvisiace s pouZitim
Gilenye na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického ska$ania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237
e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

Tlacivo pre hlasenie neziaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v &asti Lieky/Bezpe&nost’
lieciv.

Neziaduce udalosti sa maju hlasit” aj spolo¢nosti Novartis:

Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A
821 04 Bratislava

Fax 02 507 06 200
e-mail: vigilancia.sk@novartis.com

Kontaktné udaje
Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d’alSie informdcie o pouZiti liekov obsahujucich aliskiren,
obrat’te sa, prosim, na

MUDr. Gustav Kalauz
Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

e-mail: gustav. kalauz@novartis.com
Telefén 02 507 06 219

veduca Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia/s.r.o.



