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Fingolimod (Gilenya): prvy hlaseny pripad progresivnej multifokalnej
leukoencefalopatie (PML) u pacienta so sclerosis multiplex uzivajiceho
fingolimod, ktory v minulosti nebol lieCeny natalizumabom alebo inymi
imunosupresivami

VéZend pani doktorka,
VéZeny pan doktor,

po dohode s Eurépskou agentirou pre lieky (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lieiv Vs
spolo€nost’ Novartis tymto informuje o prvom pripade PML u pacienta uzivajuceho fingolimod
pri sclerosis multiplex, ktory v minulosti nedostal lieCbu natalizumabom alebo inymi
imunosupresivami.

Zhrnutie

Pripad PML bol hlaseny vo februari 2015 u pacienta, ktory uzival fingolimod
dlhSie ako 4 roky.

Ide o prvy hlaseny pripad PML u pacienta so sclerosis multiplex uzivajticeho
fingolimod, ktorému sa v minulosti nepodal natalizumab (Tysabri) alebo iné
imunosupresiva.

Podozrenie na PML vzniklo pri rutinnom MRI vySetreni mozgu a PML
potvrdila pozitivita DNA virusu JC v mozgovomiechovom moku (CSF) pri
teste kvantitativhej PCR. Podavanie fingolimodu sa okamzite ukonc¢ilo a az
do dneSného dia sa u pacienta nevyskytli Ziadne klinické priznaky alebo
prejavy suvisiace s PML.

Predpisujicim lekarom sa vzhPadom na riziko PML u pacientov lie¢enych

fingolimodom odporica ostrazitost. V pripade vyskytu PML sa ma liecba
fingolimodom natrvalo ukoncit’.
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DalSie informacie

Podrobnosti o pripade

Ide o prvy hlaseny pripad PML u pacienta so sclerosis multiplex uzivajiceho fingolimod, ktory
nepouzival natalizumab (Tysabri) alebo iné imunosupresiva. U 49-ro€ného pacienta so sclerosis
multiplex vznikla PML pocas uZivania fingolimodu vo februari 2015. Pacient dostéval interferén
beta pocas 10 mesiacov do septembra 2010. Liecba fingolimodom 0,5 mg/deii sa zacala v oktdbri
2010. Od oktébra 2010 do méja 2014 mal pacient posty lymfocytov 0,59 aZ 0,89 x 10°/1.
Absoliitny pocet lymfocytov 9. decembra 2014 bol 0,24 x 10°/1.

23. januara 2015 absolvoval pacient rutinné vySetrenie magnetickou rezonanciou (MRI), pri
ktorom sa zistili 1ézie zodpovedajice PML. Pacient prestal uzZivat’ fingolimod 26. januara 2015.
Diagnoéza sa potvrdila na vzorke CSF, ktord bola pozitivna na virus JC v teste kvantitativne;j
polymerazovej retazovej reakcie (PCR). U pacienta sa neprejavili Ziadne klinické priznaky
alebo prejavy PML. Absolitny po&et lymfocytov 5. februara 2015 bol 0,64 x 10°/1.

PML je zriedkavé a zavazné ochorenie mozgu spdsobené reaktivaciou virusu JC. Tento virus sa
beZzne vyskytuje v celkovej populacii a vyvolava PML iba pri oslabeni imunitného systému.
PML sa méze prejavovat’ podobnymi priznakmi ako sclerosis multiplex, ked’Ze obe patria medzi
demyeliniza¢né ochorenia.

Indikacia

Fingolimod (Gilenya) je indikovany ako monoterapia modifikujuca ochorenie pri vysoko
aktivnej relaps-remitujicej sclerosis multiplex u nasledujucich skupin pacientov:

- Pacienti s vysokou aktivitou ochorenia napriek podaniu aspoii jednej liecby
modifikujucej ochorenie;

- Pacienti s rychlo sa vyvijajucou zavaZznou relaps-remitujucou sclerosis multiplex,
definovanou 2 alebo viacerymi invalidizujucimi relapsami pocas jedného roka a s 1 alebo
viacerymi gadoliniom sa zvyraziujucimi 1éziami na MRI mozgu alebo vyznamnym zvySenim
poctu T2-1¢zii v porovnani s predchadzajucim neddvnym MRI.

Spolo¢nost” Novartis spolupracuje s regulaénymi tradmi pri vyhodnocovani ddkazov o riziku

PML azvazuje, ¢i je potrebné dalS§ie usmernenie tykajice saopatreni pri riziku PML.
AkékolI'vek nové odporticania sa budu ihned” komunikovat’.
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Vyzva na podavanie hlaseni
Zdravotnicki pracovnici majt hlasit’ akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie suvisiace s
pouZitim fingolimodu v sulade s narodnymi poziadavkami na:

Statny tstav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

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

Tlagivo pre hlasenie neXiaduceho uginku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Lieky/Bezpecnost lie€iv.

Neziaduce udalosti sa mézu 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 adaje
Ak mate akékolvek otazky, alebo potrebujete d’aliie informacie o pouZiti lieku obsahujiiceho
fingolimod, obrat’te sa, prosim, na:

RNDr. Daniela MoS¢ovicova
e-mail: daniela.moscovicova@novartis.com
Tel.: 0917 448 347

S pozdravom

AL
MUD:r. Iveta Tvrda,
veduca Medicinskeho oddelenia

Novartis Slovakia s.r.o.

373



