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Bezposredni komunikat do fachowego personelu medycznego

Warszawa, dn. 17/12/2015
Fingolimod (Gilenya) — Ryzyko zwigzane z dzialaniem leku na uklad immunologiczny

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz Urzgdem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych, firma Novartis pragnie poinformowaé Panstwa

o ostatnich zmianach wprowadzonych do drukéw informacyjnych produktu w zwigzku

z immunosupresyjnym dziataniem fingolimodu (Gilenya), a przy tej okazji przypomnie¢ Panstwu
niektére wazne zalecenia dotyczace stosowania leku.

Podsumowanie
Podane nizej dziatania niepozadane byly zglaszane u pacjentéw otrzymujacych fingolimod.

e Rak podstawnokomorkowy
o Zaleca sig oceng skory przez lekarza przed rozpoczgciem leczenia i w jego trakcie.

e Postepujgca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML, ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy):

o Lekarze powinni by¢ swiadomi ryzyka wystapienia PML. Lekarze powinni
poinformowaé pacjentéw i ich opiekunéw o wezesnych objawach sugerujacych PML
i koniecznosci zgloszenia sie po pomoc medyczna, jesli takie objawy wystapia.

o Przed rozpoczgciem leczenia fingolimodem nalezy uzyska¢ od pacjenta wyjsciowy
wynik badania MRI (zazwyczaj wykonanego w ciggu ostatnich 3 miesigcy) do
pbzniejszego poréwnania. Podczas rutynowego badania MRI lekarze powinni zwracaé
szczegolng uwage na zmiany sugerujace PML.

o W przypadku podejrzenia PML, nalezy bezzwlocznie wykonac¢ badanie MRI w celach
diagnostycznych i wstrzymac leczenie fingolimodem az do wykluczenia PML.

e Inne zakaZenia drobnoustrojami oportunistycznymi, w tym zakazenia oSrodkowego ukladu
nerwowego
W przypadku zakazenia:
o Rozpoczecie leczenia nalezy opdzni¢ u pacjentdéw z cigzkim, aktywnym zakazeniem az
do jego ustapienia.
o Nalezy rozwazy¢ wstrzymanie leczenia, jesli u pacjenta wystapi cigzkie zakazenie,
a przed wznowieniem terapii nalezy starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka.

° Kontynuacja wymagan dotyczacych pelnego badania krwi (CBC, ang. complete blood count)
Dalsze informacje

Fingolimod jest zatwierdzony do stosowania w monoterapii modyfikujacej przebieg choroby

w nawracajaco-ustepujacej postaci stwardnienia rozsianego o duzej aktywnosci.

Ze wzgledu na dzialanie immunosupresyjne, fingolimod moze sprzyja¢ wystapieniu cigzkich dziatan

niepozadanych. Biorac to pod uwage, w ostatnim czasie dokonano aktualizacji drukéw informacyjnych
fingolimodu.
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e Rak podstawnokomérkowy
U pacjentéw przyjmujacych fingolimod zglaszano przypadki raka podstawnokomaérkowego (BCC, ang.
basal cell carcinoma). Przypadki te byly zglaszane zar6wno w programie badan klinicznych, jak i po
wprowadzeniu leku do obrotu. Dlatego uzasadniona jest czujna obserwacja zmian skornych i ocena skéry
przez lekarza w chwili rozpoczecia leczenia, po uplywie co najmniej jednego roku, a nastgpnie
przynajmniej raz w roku, w zaleznosci od oceny klinicznej. W razie stwierdzenia podejrzanych zmian
nalezy skierowa¢ pacjenta do dermatologa.
Pacjenci, u ktérych wystepuja potwierdzone aktywne ztosliwe choroby nowotworowe, (w tym BCC) nie
moga by¢ leczeni fingolimodem.

e Zakazenia oportunistyczne
Immunosupresyjne dziatanie fingolimodu moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zakazen obejmujacych
OUN, w tym zakazen oportunistycznych, takich jak zakazenia wirusowe (np. zapalenie wirusem
opryszezki zwyklej, wirusem ospy wietrznej i potpasca), zakazenia grzybicze (np. kryptokokowe
zapalenie opon mozgowych) lub zakazenia bakteryjne (np. atypowa mykobakterioza).

Lekarze powinni pamigta, ze:

- Rozpoczgceie leczenia fingolimodem nalezy op6zni¢ u pacjentow z cigzkim aktywnym
zakazeniem az do jego ustgpienia.

- Nalezy rozwazy¢ wstrzymanie leczenia fingolimodem, jesli u pacjenta rozwinie si¢ cigzkie
zakazenie, a przed wznowieniem leczenia nalezy starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do
ryzyka.

- Eliminacja fingolimodu z organizmu po przerwaniu leczenia moze potrwaé do dwoch
miesigcy i dlatego w tym okresie nalezy kontynuowaé czujna obserwacje pacjenta pod katem
zakazen.

% Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML)
Podczas leczenia fingolimodem zglaszano przypadki PML. PML jest zakazeniem oportunistycznym
wywotanym przez wirus JCV, ktére moze by¢ $miertelne lub powodowaé powazng niesprawnos¢. PML
moze wystapi¢ wylacznie w obecnosci zakazenia JCV. Wykonujac badania na obecnos¢ JCV nalezy
pamigtac, ze u pacjentow leczonych fingolimodem nie badano wplywu limfopenii na dokladno$¢ badania
na obecno$é przeciwcial przeciwko JCV. Nalezy réwniez zauwazy¢, ze ujemny wynik testu na obecno$¢
przeciwcial przeciwko JCV nie wyklucza mozliwosci pozniejszego zakazenia JCV. Przed rozpoczeciem
leczenia fingolimodem nalezy uzyska¢ od pacjenta wyjsciowy wynik badania MRI (zazwyczaj
wykonanego w ciggu ostatnich 3 miesigcy) do pozZniejszego poréwnania. Podczas rutynowego badania
MRI (wykonanego zgodnie z krajowymi i lokalnymi zaleceniami) lekarze powinni zwraca¢ szczegolng
uwage na zmiany sugerujace PML, Mozna rozwazy¢ wykonywanie badania MRI w ramach wzmozonej
obserwacji pacjentow z podwyzszonym ryzykiem wystapienia PML. W przypadku podejrzenia PML,
nalezy bezzwlocznie wykona¢ badanie MRI w celach diagnostycznych i wstrzymac leczenie
fingolimodem az do wykluczenia PML.

e Chioniak
U pacjentdéw leczonych fingolimodem zglaszano przypadki chloniaka.

e Kontrolne pelne badanie krwi
Przypomina si¢ rowniez osobom wykonujacym zawdd medyczny, Ze przed rozpoczgciem leczenia
fingolimodem nalezy oceni¢ wynik ostatniego (tzn. wykonanego w ciggu 6 miesigcy lub po zakoficzeniu
wczesniejszego leczenia) petnego badania krwi pozwalajacego stwierdzi¢ ustapienie wplywu
wezesniejszej terapii na uktad immunologiczny (tj. cytopenii). Zaleca si¢ rowniez okresowe
wykonywanie pelnej morfologii krwi podczas leczenia (tj. 3 miesigce po rozpoczgeiu leczenia, a pdZniej
przynajmniej raz w roku), a takze w razie objawow zakazenia.

Pelna informacja o profilu bezpieczenistwa fingolimodu i zwigzanych z nim zaleceniach dotyczacych
stosowania, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zgtaszali wszelkie podejrzenia wystgpienia dzialania
niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Gilenya zgodnie z wymaganiami
obowiazujagcymi w Polsce do Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych korzystajac z nastgpujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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

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

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Dzial Epidemiologii i Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow

tel: (22) 375 48 80, faks: (22) 375 47 50

e-mail: dse.poland@novartis.com

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formuindl.asp

Dane kontaktowe do firmy Novartis

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego pisma, prosimy o kontakt z firmg
Novartis korzystajgc z nastepujgcych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Z powazaniem,

- £ --’/

Lek. mied. Dariusz Brenski

Dyrektor Medyczny/Chief Scientific Officer
Novartis Poland Sp. z o.0.
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