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Fingolimod (Gilenya): Rizika sivisiace s i¢inkami na imunitny systém

Vazena pani doktorka,
VaZeny pan doktor,

po dohode s Eurdpskou agentirou pre lieky (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu liegiv Vas
spolonost’” Novartis tymto informuje o nedavnych zmenach v informaciach o lieku fingolimod
(Gilenya) savisiacich s jeho imunosupresivnymi G¢inkami a vyuZiva tito prileZitost' na pripomenutie
niektorych déleZitych odporicani pre pouzitie lieku.

Zhrnutie
U pacientov lieCenych fingolimodom sa zaznamenali neziaduce ucinky uvedené niz3ie.

e Bazocelulirny karciném
o Odporica sa vySetrenie koze lekarom pred zacatim liecby a pocas liecby.

e Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)

o Lekari si maju byt vedomi rizika PML. Maji informovat pacientov a ich
opatrovatelov o v€asnych symptémoch poukazujicich na PML a poudit’ ich, aby
vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa takéto symptomy vyskytni.

o Pred zadatim liec¢by fingolimodom ma byt k dispozicii referenéné vychodiskové MRI
(zvy¢&ajne z predoslych 3 mesiacov).

o Pri rutinnom MRI maji lekari venovat zvySeni pozornost léziam naznacujicim
PML.

o Pri podozreni na PML sa ma okamzite vykonat’ vySetrenie MRI na diagnostické ucely
a liecba fingolimodom sa ma prerusit’ az do vylu¢enia PML.

e Iné infekcie oportinnymi patogénmi vratane infekcii centralneho nervového systému

V pripade infekcie:
o Zadatie liecby sa ma odlozit' u pacientov so zdvaznou aktivnou infekciou az do jej
vymiznutia.

o Prerusenie lieCby je potrebné zvazit, ak sa u pacienta vyvinie zavaZzna infekcia. Pred
opitovnym zacatim lieEby sa ma starostlivo prehodnotit’ jej prinos/riziko.

e Neustile dodrzZiavanie poZiadaviek na sledovanie ipIlného krvného obrazu (CBC)
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Dalsie informacie

Fingolimod je schvaleny na pouzitie ako monoterapia modifikujica ochorenie pri vysoko aktivnej
relaps-remitujlicej sclerosis multiplex.

Imunosupresivne u€inky fingolimodu mézu mat’ za nasledok predispoziciu na zivazné neziaduce
reakcie. Vzhl'adom na to sa informécie o lieku pre fingolimod ned4vno aktualizovali.

e Bazocelularny karcindém
Pripady bazocelularneho karcinému (BCC) sa zaznamenali u pacientov, ktori dostavali fingolimod.
Tieto pripady boli hlasené v programe klinickych skusani, ako aj pri pouzivani lieku po jeho uvedeni
na trh. Je preto potrebné venovat’ pozornost’ koznym lézidm a odpor(ida sa vysetrenie koZe na za¢iatku
lieCby, po najmenej jednom roku a potom najmenej raz roéne podl'a klinického zvazenia. Pri zisteni
podozrivych Iézii sa ma pacient odporuit na vy3etrenie dermatolégom.
Pacienti so znamymi aktivnymi malignitami (vratane BCC) sa nesmt liecit’ figolimodom.

e  Oportanne infekcie
Imunosupresivne u¢inky fingolimodu méZzu zvysit riziko infekcii postihujicich CNS vratane
oportunnych infekcii, ako si virusové infekcie (napr. virusom herpes simplex, virusom varicella
zoster), hubové infekcie (napr. kryptokokova meningitida) alebo bakteridlne infekcie (napr.
atypickymi mykobaktériami).

Predpisujuci lekari maju pamiitat’, Ze:
- Zacatie liecby fingolimodom sa ma odloZit' u pacientov so zdvaznou aktivnou infekciou az
do jej vymiznutia.
- Prerulenie liecby fingolimodom je potrebné zvaZit, ak sa u pacienta vyvinie zavazna
infekcia. Pred opitovnym zacatim liecby sa ma starostlivo prehodnotit’ jej prinos a riziko.
- Eliminécia fingolimodu po skon&eni lie¢by méZe trvat’ aZ dva mesiace, preto je potrebné
pocas tohto obdobia nad’alej venovat’ pozornost’ infekciam.
% Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)
Pripady PML boli hlasené pocas lieSby fingolimodom. PML je oportinna infekcia vyvolana JCV,
ktorda méze byt fatilna alebo mdZe spdsobit’ zdvazné postihnutie. PML sa mdZe vyskytnut len
v pritomnosti infekcie JCV. Pri testovani na JCV je potrebné vziat’ do Givahy, Ze vplyv lymfopénie na
presnost’ testovania na protilatky proti JCV sa neskamal u pacientov liedenych fingolimodom. Treba
tieZ spomenit, Ze negativny vysledok testu na protilatky proti JCV nevyluéuje moZnost neskorsej
infekcie JCV. Pred zacatim liecby fingolimodom ma byt k dispozicii referenéné vychodiskové MRI
(zvytajne zpredoslych 3 mesiacov). Pri rutinnom MRI (v silade s narodnymi a miestnymi
odporti¢aniami) maju lekari venovat’ pozornost’ 1ézidm naznagujucim PML. MRI moZno povaZovat za
sucast’ zvySenej ostrazitosti u pacientov, u ktorych sa predpokladé zvysené riziko PML. Pri podozreni
na PML sa mé4 okamzite vykonat' vySetrenie MRI na diagnostické Giely a lie¢ba fingolimodom sa ma
prerudit’ az do vylu¢enia PML.,

e Lymfom
U pacientov lie¢enych fingolimodom boli hlasené pripady lymfomu.

e Sledovanie tplného krvného obrazu
Zdravotnicki pracovnici maji tiez pamitat’ na to, Ze pred zacatim lie¢by fingolimodom maji byt
k dispozicii nedavne (t.j. z predchadzajicich 6 mesiacov alebo po skondeni predchadzajicej liecby)
hodnoty tplného krvného obrazu (CBC), aby sa overilo, Ze vymizli G&inky predchadzajicej lie¢by na
imunitny systém (tj. cytopénia). Pravidelné hodnotenie CBC sa odporiica aj poéas liecby (t.j.
3 mesiace po zacati lietby a neskdr najmenej raz za rok) a v pripade priznakov infekcie.

Uplné udaje o bezpeénostnom profile fingolimodu a suvisiace odpora¢ania pre pouZitie si pozrite v
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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Vyzva na podavanie hlaseni

Zdravotnicki pracovnici maji hlasit’ akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie sivisiace s pouzitim

fingolimodu v stilade s ndrodnymi poziadavkami na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie
Kvetnaul. 11

825 08 Bratislava 26

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

Hlasit’ je mozné pomocou stranky https://portal.sukl.sk/eskadra/. Tlagivo pre hl4senie neziaduceho

G¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Lieky/Bezpeénost’ liegiv.

Neziaduce udalosti sa moZu 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 otdzky, alebo potrebujete d’al§ie informacie o pouziti lieku obsahujiceho

fingolimod, obrét'te sa, prosim, na:

PharmDr. Barbora Lackova
e-mail: barbora.lackova@novartis.com
Tel.: 0918 371 613

S pozdravom

.
MUDr. Iveta Tvrda,

veduca Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r.o.
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