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Informacia pre zdravotnickych pracovnikov

Hemofagocytovy syndrém hlaseny u pacientov lieCenych fingolimodom (Gilenya)

VéZena pani doktorka,
VaZeny pan doktor,

spolo&nost’ Novartis so stihlasom Statneho tstavu pre kontrolu lietiv a v sulade s
rozhodnutim Eurdpskej agentiry pre lieky Vas tymto informuju o hlaseniach tykajucich sa
dvoch pripadov fatdlneho hemofagocytového syndromu u pacientov so sclerosis multiplex
lieCenych fingolimodom.

Suihrn

° Dva pripady fatalneho hemofagocytového syndromu (HPS), oba spojené s infekciou,
boli hlasené u pacientov lie€enych 9 a 15 mesiacov fingolimodom v davke 0,5 mg/der.

° Vcasné diagnostikovanie HPS je dblezité na zlepSenie prognozy, pretoZze umozni rychle
podanie liecby HPS a/alebo zékladného ochorenia, napr. virusovej infekcie.

° Priznaky a prejavy Casto suvisiace s HPS:
o  horucka, asténia, hepatosplenomegalia a adenopatia, ktoré sa mé6zu spajat’ so
zavaznej$imi prejavmi, ako su zlyhanie pecene alebo respiracna tiesen.

o progredujuica cytopénia, vyrazne zvySend koncentracia feritinu v sére,
hypertriacylglycerolémia, hypofibrinogenémia, koagulopatia, cytolyza
peceniovych buniek a hyponatriémia.

DalSie informdcie o hemofagocytovom syndrome a prislusné odporucania

Tymto listom sa ma zvySit’ povedomie zdravotnickych pracovnikov o komplikovanom
diagnostikovani HPS a vyzname v¢asného stanovenia diagnézy, pretoZe pri neskorom
diagnostikovani a tym aj lie€be je riziko zhorSenia prognézy.

HPS je vel'mi zriedkavy hyperinflamacny syndrém potencidlne ohrozujuci Zivot, ktory sa
popisal v spojeni s infekciami (primarnymi alebo reaktivaciou virusovych infekcii, napr.
virusom Epsteina-Barrovej), malignitami (napr. lymfémom), zniZzenou imunitou a viacerymi
autoimunitnymi chorobami (napr. lupus).
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Treba vziat’ do uvahy, Ze Gilenya je selektivne imunosupresivum a jej u€inok na imunitny
systém zvySuje riziko infekcii. Pocas jej pouzivania boli hlasené pripady zavaznych infekcii.
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) Gilenya bol aktualizovany a uvadza, Ze boli
hlasené fatalne pripady HPS.

Diagnostikovanie

Klinicky sa HPS ¢asto manifestuje horti¢kou, asténiou, hepatosplenomegaliou a adenopatiou,
ktoré sa moéZu spajat’ so zavaznej$imi prejavmi, ako sui zlyhanie pecene alebo respira¢na
tieseil. HPS sa moéZe skoncit' imrtim, najmi ak sa oneskori uréenie spravnej diagndzy
a liecba.

Cytopatologickym priznakom HPS je aktivacia dobre diferencovanych makrofagov
s vyznamnou hemofagocytézou v krvotvornych organoch alebo lymfatickych uzlinach.

Laboratérne nélezy Casto pozostavaju z progredujicej cytopénie, vyrazne zvysenej
koncentracie feritinu v sére, hypertriacylglycerolémie, hypofibrinogenémie, koagulopatie,
cytolyzy pe€etiovych buniek a hyponatriémie.

Stanovenie diagndzy si vyZaduje vyhodnotenie vSetkych klinickych a laboratornych nalezov
a diagnézu ma potvrdit’ Specialista.

Liecba

Zistilo sa, Ze v€asné rozpoznanie HPS a rychle podanie lie€by zlepSuje prognézu pri HPS.
Standardna lietba HPS zatial’ nie je ur€ena; v niektorych situaciach sa popisalo zlepSenie
stavu u¢inkom réznych chemoterapeutik. Okrem lie€by syndromu je tieZ dolezité liedit
zékladné ochorenie (napr. virusovu infekciu).

Vyzva na hldsenie podzreni na neZiaduci ucinok

Zdravotnicki pracovnici maju hlésit’ v sulade s narodnymi poZiadavkami akékol'vek
podozrenie na neZiaduce reakcie suvisiace s pouzitim Gilenye prostrednictvom narodného
systému spontdnnych hlaseni na:

Statny tstav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skuSania
Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

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

Tlac¢ivo pre hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Lieky/Bezpecnost lie€iv.

Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozZni rychle ziskanie novych
informdcii o bezpec¢nosti.
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Kontaktné udaje v spoloCnosti Novartis
Podozrenia na neziaduce reakcie sa moézu hlasit” aj spolo¢nosti Novartis:

Novartis Slovakia s.r.0.
Galvaniho 15/A
821 04 Bratislava

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

Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d’alSie informéacie o pouziti lieku obsahujuceho
fingolimod, obrat'te sa, prosim, na

Mgr. Jozef Huska, CSc.
Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

e-mail: jozef.huska@novartis.com
Telefon: +421 2 507 06 233

S pozdravom

MUDr. Dana Mar¢iSinova,
veduca Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r.o.
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