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Warszawa, dn. 24 kwietnia 2012

Zaktualizowana informacja do fachowych pracownikow ochrony zdrowia, dotyczgca
monitorowania czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego podczas rozpoczynania
leczenia produktem leczniczym Gilenya (fingolimod)

Szanowni Panstwo,

W styczniu 2012 r. informowali$my Paristwa o tymczasowych zaleceniach dotyczacych
monitorowania pacjentéw z rzutowo-remisyjng postaciag stwardnienia rozsianego (RRMS),
ktorzy przyjeli pierwszg dawke produktu leczniczego Gilenya. Obecnie, po zakoriczeniu
przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) doktadnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka dotyczacej stosowania produktu leczniczego Gilenya
(fingolimod), sformutowano nastgpujace zalecenia, obowigzujace ze skutkiem
natychmiastowym w odniesieniu do pacjentéw leczonych produktem leczniczym Gilenya.

Zalecenia te przygotowano w zwiazku ze zgtoszeniami pojedynczych przypadkéw reakcji
sercowo-naczyniowych, w tym zgtoszeniem opisujacym zgon pacjenta z niewiadome;
przyczyny po podaniu pierwszej dawki produktu leczniczego Gilenya.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Gilenya u pacjentow

a) w nastepujacych stanach klinicznych:

¢ Blok drugiego stopnia typu Mobitz Il lub blok przedsionkowo komorowy
wyzszego stopnia, choroba wezta zatokowego (zespét chorej zatoki — SSS),
lub blok zatokowo-przedsionkowy;

o Istotne wydtuzenie QT (QTc >470 milisekund u kobiet lub >450 milisekund
u mezczyzn);

e U pacjentéw z wywiadem objawowej bradykardii lub nawracajgcych omdlen,
z rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn mézgowych,
wywiadem zawatu serca, zastoinowg niewydolnoscig krgzenia, wywiadem
zatrzymania krgzenia, niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym lub cigzkim
zespotem bezdechu sennego.

b) przyjmujacych nastepujace leki przeciwarytmiczne lub zwalniajgce rytm serca:

e Leki antyarytmiczne klasy la (np. chinidyna lub dyzopiramid) lub III
(np. amiodaron, sotalol);
Leki beta-adrenolityczne;

« Antagoniéci kanatu wapniowgo zwalniajacy akcje serca (np. werapamil,
diltiazem czy iwabradyna);

e Inne substancje mogace zwalnia¢ akcje serca (np. digoksyna, antagonisci
cholinesterazy czy pilokarpina).

U takich pacjentéw leczenie produktem leczniczym Gilenya mozna rozwazy¢ jedynie, jesli
przewidywane korzysci z leczenia przewyzszajg mozliwe ryzyko. U takich pacjentow nalezy
przeprowadzié¢ konsultacje kardiologiczng przed planowanym rozpoczeciem leczenia,
obejmujaca, jesli to mozliwe, zmiane stosowanego leczenia na takie, ktore nie powoduje
zwolnienia rytmu serca. W przypadku rozwazania leczenia produktem leczniczym Gilenya
u takich pacjentow, zaleca sie ich monitorowanie przynajmniej do nastepnego dnia po
przyjeciu leku.
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U wszystkich pacjentéw monitorowanie powinno obejmowac:

e 12-odprowadzeniowe badanie EKG oraz pomiar ci$nienia tetniczego przed podaniem
pierwszej dawki leku oraz 6 godzin po jej podaniu;

° pomiary ci$nienia tetniczego i rytmu serca co godzine w czasie pierwszych 6 godzin od
przyjecia pierwszej dawki leku.

W ciggu pierwszych 6 godzin od rozpoczecia leczenia zaleca sie ciggte monitorowanie EKG
w czasie rzeczywistym.

W przypadku, jesli pod koniec 6-godzinnego okresu obserwacji rytm serca u pacjenta
jest najwolniejszy od momentu podania pierwszej dawki produktu leczniczego
Gilenya, monitorowanie nalezy przediuzy¢ o przynajmniej 2 kolejne godziny, az do
momentu, kiedy rytm serca wzrosnie.

Kryteria przediuzenia monitorowania:

U pacjentdw, u ktérych stwierdzono oznaki istotnego wptywu produktu leczniczego na uktad
sercowo-naczyniowy w ciggu pierwszych 6 godzin od podania dawki produktu leczniczego
Gilenya, monitorowanie nalezy przedtuzy¢ co najmniej do nastepnego dnia po podaniu leku,
az do momentu ustgpienia objawéw. Kryteria przedtuzonego monitorowania obejmuja:

= Wystgpienie w dowolnym momencie podczas 6-godzinnego monitorowania:

o Nowo rozpoznanego bloku serca lll stopnia

» Obecnos¢ nizej podanych objawdw na zakonczenie okresu monitorowania po podaniu
pierwszej dawki leku:

o Rytm serca ponizej 45 uderzen na minute

o Wydluzenie odstepu QTc = 500 milisekund

o Utrzymujgcy sie nowo rozpoznany blok Il stopnia typu Mobitz | (periodyka
Wenckebacha) lub blok przedsionkowo-komorowy wyzszego stopnia

Treé¢ tego pisma zostata uzgodniona z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zgtaszali wszelkie podejrzenia
wystgpienia dziatania niepozgdanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego
Gilenya do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
korzystajac z nastepujgcych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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:
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Novartis Poland Sp.z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Dziat Epidemiologii i Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow,

tel: (22) 375 48 61, (22) 375 47 60, (22) 375 48 80, tel. kom.: 0 663 874 861, 0 663 874 760
faks: (22) 375 47 50

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp
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ed. Ewa Da_browska -Gorniak
Dyrektor Medyczny/Chief Scientific Officer
Novartis Poland Sp. z 0.0.
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