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Warszawa, 23 styczen 2012

Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia, dotyczacy WZImozonego
monitorowania czynnosci ukladu sercowo-naczyniowego podczas rozpoczynania
leczenia produktem leczniczym Gilenya (fingolimod) u pacjentow Z nawracajgco-
ustepujaca postaciy stwardnienia rozsianego

Szanowni Panstwo,

Firma Novartis pragnie poinformowaé Panstwa o dodatkowych, waznych zaleceniach
dotyczgcych wZmozonego monitorowania czynnosci  ukladu Sercowo-naczyniowego
pacjentow przez 6 godzin od rozpoczecia leczenia produktem leczniczym Gilenya, a w razie
koniecznosci przez diuzszy czas.

Produkt leczniczy Gitenya moze powodowaé przejéciowa bradykardig, a jego stosowanie
moze by¢ zwigzane z wystapieniem bloku przedsionkowo-komorowege po podaniu pierwszej
dawki, co zostato opisane w aktualnej Charakterystyce Produkiu Leczniczego. Dodatkowe
zalecenia sg nastepstwem doniesier; 0 przypadkach sercowo-naczyniowych zdarzen
niepozadanych, z uwzglednieniem pacjentki, ktéra zmarla z niewyjasnionych przyczyn po
przyjgciu pierwszej dawki produktu leczniczego Gilenya (fingolimed).

W porozumieniu z Europejska Agencijg Lekéw sformutowano nastgpujace zalecenia, ktére
nalezy bezzwiocznie wprowadzié w Zycie dla pacjentow leczonych produktem leczniczym
Gilenya:

W przypadku wszystkich pacjentéw rozpoczynajacych leczenie, monitorowanie
prowadzone w ciagu pierwszych 6 godzin od podania dawki leku powinno obejmowac:

* 12-odprowadzeniowe badanie EKG w stanie wyjsciowym oraz po 6 godzinach od
podania pierwszej dawki leku

~ Ciagte, 6-godzinne monitorowanie EKG
= Pomiar cignienia krwi i czgstosci akgji serca wykonywany co godzine
U pacjentéw z objawami $wiadczacymi o wystapieniu istotnych klinicznie dziatan na
serce, monitorowanie nalezy wydtuzy¢ az do ustapienia objawdw. Zaleca si¢ przyjecie
nastepujacych kryteriéw wydiuzonego monitorowania pacjentow:
* Obecnos¢ podanych nizej objawéw w 6 godzin po podaniu pierwszej dawki:
s Czestosc akeji serca ponizej 4G uderzen na minute _
* Zmniejszenie czestosei akcjii serca o ponad 20 uderzen na minute
W porownaniu z pomiarem wyjsciowym
» Utrzymujacy sig, wezesnigj niestwierdzany blok przedsionkowo-kamorowy
II", typu Mobitz | (periodyka Wenckebacha)
= Wystepowanie w ktdrymkolwiek momencie podczas 6-godzinnego monitorowania:

*  Objawowej bradykardii
* Nowo rozpoznanego bloku przedsionkowo-komorowego 11'typu , Mobitz |1
¢ Nowoe rozpoznanego bloku przedsion kowo-komorowego IH°
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Dalsze informacje dotyczace bezpieczerstwa

Firma Novartis otrzymata zgioszenia przypadkéw zdarzen w ukladzie sercowo-naczyniowym,
w tym spontaniczne doniesienie dotyczace 59-letniej pacjentki ze stwardnieniem rozstanyi,
ktéra zmarla w ciggu 24 godzin od przyjecia pierwszej dawki produktu leczniczego Gilenya.
Pacjentka byla leczona metoprololem i amlodyping z powodu nadcisnienia. Dokfadna
Przyczyna zgonu tej pacjentki jest dotychczas nieznana. Zaktualizowanie zaleceri ma na celu
zminimalizowanie ryzyka sercowo-naczyniowege zwigzanego z leczeniem produktem
leczniczym Gilenya.

Firma Novartis, dziatajac na zadanie Europejskiej Agencji Lekow, dokonuje peinego
przegladu sércowo-naczyniowych zdarzen niepozadanych, z uwzglednieniem danych
z badan klinicznych oraz danych zebranych po wprowadzeniy produktu leczniczego do
obrotu,

Tres¢ tego pisma zostaia uzgodniona z Departamentem Dziatan Niepozadanych Produktow
Leczniczych Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Apel o zgtaszanie dzialan niepozadanych

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zglaszali wszelkie podejrzenia
wystapienia dziatania niepotgdanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego
Gilenya do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel. (22) 492-13-01

faks {22) 492-13-09

lub do przedstawiciela podmiotu  odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp.z ¢.0.

ul. Marynarska 15

02-874 Warszawa

Dziat Epidemiolcgii | Monitorowania Bezpieczeristwa Lekow,

tel: (22) 375 48 61, (22) 375 47 60, (22) 375 48 8O, tel. kom.: 0 663 874 861, 0 663 874 760
faks: (22) 375 47 50

Formularz‘ngszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp
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Dr.n. ned. Ewa Dabrdwska-Gérniak
Dyrektor Medyczny/Chief Scientific Officer
Novartis Poland Sp. z o.0.
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