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Bezposredni komunikat do fachowego personelu medycznego

Warszawa, 19/08/2019

Gilenya (fingolimod) - nowe przeciwwskazanie do stosowania u kobiet w cigzy i kobiet w
wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej antykoncepcji

Szanowni Panstwo,

Firma Novartis w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency, EMA)
i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
chciataby przekazac Panstwu nastepujace informacje:

Podsumowanie

» Zuwagi na ryzyko wad wrodzonych u ptodow narazonych na fingolimod (produkt
Gilenya), stosowanie fingolimodu jest aktualnie przeciwwskazane u:

(&) ko biet w Ciﬂz‘h

o kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej antykoncepcji.

« Dane z obserwacji po wprowadzeniu produktu do obrotu wskazuja, ze dzieci urodzone przez
matki narazone na dziatanie fingolimodu w okresie cigzy sg obarczone dwukrotnie wyzszym
ryzykiem rozwoju wad wrodzonych w porownaniu z czestosciq obserwowang w ogolnej
populacji (2-3%; EUROCAT).

*» W przypadku kobiet w wieku rozrodczym przed rozpoczeciem leczenia oraz
w trakcie leczenia nalezy upewnic sie, ze:

pacjentka zostata poinformowana o wigzacym sie ze stosowaniem fingolimodu ryzyku
szkodliwego wptywu na ptod;

5 przed rozpoczeciem leczenia wynik testu ciazowego byt ujemny;

o w trakcie leczenia iprzez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia stosowana byta
skuteczna antykoncepcja;

o na 2 miesigce przed planowaniem cigzy leczenie fingolimodem zostato przerwane.

» Jezeli kobieta zajdzie w cigze w trakcie leczenia:
nalezy odstawic fingolimod;

o nalezy udzieli¢ pacjentce porady medycznej dotyczacej ryzyka szkodliwego wptywu na
ptod;

nalezy uwaznie monitorowac cigze i wykonywac badania ultrasonograficzne.
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Informacje ogéine

Produkt Gilenya wskazany jest w terapii modyfikujacej przebieg choroby w rzutowo-re}misyjnej
postaci stwardnienia rozsianego o duzej aktywnosci w nastepujacych grupach pacjentow dorostych
i dzieci w wieku od 10 lat:

- pacjenci z bardzo aktywna postacia choroby pomimo stosowania petnego i odpowiedniego
schematu leczenia z zastosowaniem co najmniej jednej terapii modyfikujacej leczenie;

- pacjenci z szybko rozwijajacq sie postacig rzutowo-remisyjng stwardnienia rozsianego
definiowana jako co najmniej 2 rzuty powodujgce niesprawnos¢ w okresie jednego roku oraz
z co najmniej jedng zmiang ulegajaca wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach MRI
mozgu lub znaczacym zwiekszeniem liczby zmian T2 zaleznych w porédwnaniu
z wczesniejszym, uprzednio wykonanym MRI.

Receptor, na ktory wptywa fingolimod (receptor sfingolizyno-1-fosforanu), bierze udziat
w tworzeniu naczyn podczas embriogenezy. W badaniach na zwierzetach wykazano toksyczny
wplyw leku na rozrodczos¢ u szczurdw.

Dane z obserwacji po wprowadzeniu leku do obrotu dotyczace stosowania u ludzi wskazujg, ze
stosowanie fingolimodu w okresie cigzy wigaze sie z 2-krotnym wzrostem ryzyka rozwoju duzych
wad wrodzonych w pordwnaniu z czestoscia wystepujaca w ogdlnej populacji (2-3%; EUROCAT?).

Najczesciej zgtaszanymi duzymi wadami sq:
- wrodzone wady serca, takie jak ubytek przegrody miedzyprzedsionkowej
i miedzykomorowej, tetralogia Fallota;
- anomalie rozwojowe nerek;
- anomalie rozwojowe uktadu miesniowo-szkieletowego.

Informacje zawarte s w , Pakiecie informacyjnym dla lekarza” obejmujacym 3 materiaty
edukacyjne, ktore utatwig reqularne poradnictwo dla pacjentek w zakresie ryzyka toksycznego
wplywu na rozrodczosc?:

- Lista kontrolna dla lekarza;
- Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna;

- Karta przypominajaca dla pacjentki dotyczgca cigzy.

Apel o0 zglaszanie dzialan niepozadanych oraz cigzy

Zacheca sie lekarzy, aby kontynuowali zgtaszanie przypadkow ciezarnych pacjentek, ktére mogty
by¢ narazone na dziatanie fingolimodu w dowolnym czasie podczas ciazy (okres od 8 tygodni przed
ostatnim krwawieniem miesigczkowym) do firmy Novartis kontaktujac sie telefonicznie +48 (22)
375 48 80 lub za pomoca poczty elektronicznej [zdarzenia.niepozadane@novartis.com], co
umozliwi monitorowanie tych pacjentek w ramach Intensywnego Programu Monitorowania Wynikow
Cigz (ang. Pregnancy Outcomes Intensive Monitoring Program, PRIM). Ponadto lekarze mogg
wprowadzi¢ ciezarng, chorg na stwardnienie rozsiane, znajdujaca sie pod ich opieka do rejestru ciaz
zwigzanych ze stosowaniem fingolimodu.

Prosimy o zglaszanie wszelkich podejrzen wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowanie fingolimodu zgodnie z wymogami krajowymi poprzez krajowy system zgtaszania, do:

' EUROCAT: Europejski system monitorowania wad wrodzonych (http://iwww.eurocat-network.eu)
2 Aktualne materialy szkoleniowe zostang zaktualizowane.




Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Aleje Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.qov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-
lek%C3%B3w/z2g%C5%820%C5%9B-dzia%C5%82anie-niepo%C5%BC%C4%85dane-0

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

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Dziat ds. Bezpieczeristwa Pacjentow

tel: (22) 375 48 80, faks: (22) 375 47 50
e-mail; zdarzenia.niepozadane@novartis.com

¥ Produkt Gilenya podlega dodatkowemu monitorowaniu w celu umozliwienia szybkiego
zidentyfikowania nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego proszone sa o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Kontakt

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego pisma, prosimy o kontakt z
firma Novartis korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Z powazaniem,







