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Aktualizovana informdcia pre zdravotnickych pracovnikov o kardiovaskulirnom
sledovani pri zacati lie¢by Gilenyou (fingolimod)

Vazena pani doktorka,
Vazeny péan doktor,

spolo¢nost’ Novartis Vés v januéri 2012 informovala o predbeznych opatreniach tykajicich sa
sledovania pacientov po podani prvej davky Gilenye pacientom s relapsujico-remitujiicou sklerézou
multiplex na zaCiatku ich lie¢by. Po podrobnom prehodnoteni pomeru rizika a prinosu Gilenye
(fingolimod) vedeckym Vyborom pre huméanne lieky Eurdpske;j liekovej agentiiry (CHMP), majii sa u
pacientov lieCenych Gilenyou s okamzZitou platnostou dodrziavat’ nasledujiice aktualizované
odporuigania.

Tieto odportcania st désledkom hlasenych pripadov kardiovaskularnych udalosti, vratane hlasenia o
pacientke, ktor4 zomrela z nezname;j pri¢iny po prvej davke Gilenye.

Gilenya sa neodporuca u pacientov
a) s nasledujicimi chorobami:

e  Atrioventrikularna blokada 2. alebo vyssieho stupiia typu Mobitz IL, syndrém chorého
sinusového uzla alebo sinoatrialna srdcova blokada.

e  Vyznamné prediZenie QT (QTc>470 ms (Zeny) alebo >450 ms (muzi)).

e  Symptomaticka bradykardia alebo rekurentna synkopa v anamnéze, znama ischemickd
choroba srdca, cerebrovaskularna choroba, infarkt myokardu v anamnéze, kongestivne
zlyhavanie srdca, zastavenie srdca v anamnéze, nezvladnuta hypertenzia alebo tazké
spankove apnoe.

b) ktori dostavaji nasledujice antiarytmika alebo lieky zniZujuce srdcovi frekvenciu:

e Antiarytmika triedy Ia (napr. chinidin, disopyramid) alebo triedy III (napr. amiodarén,
sotalol).
Betablokatory.
Blokatory kalciovych kanalov znizujtice srdcovi frekvenciu (napr. verapamil, diltiazem
alebo ivabradin). ‘

e Iné latky, ktoré mdzu znizit’ srdcovi frekvenciu (napr. digoxin, anticholinesterazy alebo
pilokarpin).

U takychto pacientov sa ma o lie¢be Gilenyou uvaZovat’ len vtedy, ked’ predpokladany prinos je viacsi
ako mozné rizika, pred zaCatim lie¢by sa ma konzultovat’ kardioldg a pokial je to vhodné, ma sa
zvazit’ aj moznost prechodu na liecbu, ktora neznizuje srdcovu frekvenciu. Ak sa u tychto pacientov
zvazuje liecba Gilenyou, ma sa zac¢at’ sledovanie trvajuce aspoii pofas noci.

Sledovanie vsetkych pacientov ma zahriiat’:

o Vysetrenie EKG s 12 zvodmi a meranie krvného tlaku pred podanim prvej davky a po
6 hodinach.
° Meranie krvného tlaku a srdcovej frekvencie kazdu hodinu pocas 6 hodin od prvej davky.

173



Pocas prvych 6 hodin liecby sa odporti¢a nepretrzité monitorovanie EKG v realnom ¢ase.

AK je srdcova frekvencia pacienta na konci 6-hodinového obdobia na]mzsm od podania prvej
davky, monitorovanie sa ma predlzn’ najmenej o 2 hodiny a az do zvySenia srdcovej frekvencie.

Kritéria na predlZenie sledovania:

U pacientov s preukdzanymi klinicky vyznamnymi t&inkami na srdce poéas prvych 6 hodin sa m4
sledovame prediZif, vratane sledovania aspoii po€as noci, az do ich vymiznutia. Odportdané kritéria
pre predizené sledovanie zahfiaju:

° Vyskyt kedykol'vek pocas obdobia sledovania po prvej davke:
o Novovzniknuta atrioventrikularna blokada 3. stupfia.

e Vyskyt na konci obdobia sledovania po prvej davke:

e Srdcova frekvencia niZsia ako 45 tiderov za minutu.
° Interval QTc =500 ms.
e Pretrvavajica novovzniknut4 trioventrikularna blokada 2. stupfia typu Mobitz I

(Wenckebach) alebo atrioventrikularna blokada vy$$ieho stupria.

Obsah tohto listu bol odsthlaseny Statnym tistavom pre kontrolu liediv.

Vyzva na podavanie hldseni
Zdravotnicki pracovnici maji hlasit’ akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie sivisiace s pouZitim
Gilenye v silade s nirodnymi poZiadavkami na:

Statny Gstav pre kontrolu lie&iv

Sekcia bezpetnosti liekov a klinického skusania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

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

Tlacivo pre hldsenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v &asti Lieky/Bezpenost’
lieciv.

Neziaduce udalosti sa maji 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
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Kontaktné adaje
Ak mate akékol'vek otdzky alebo potrebujete d’alsie informécie o pouZiti lieku obsahujiceho
fingolimod, 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

S pozdravom

MUDr. Dana Mar¢i§inoya,
veduca Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r.o.
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