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Fingolimod (Gilenya) - przeciwwskazania u pacjentow z chorobami
serca

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, firma Novartis pragnie przekazac Panstwu nastepujace
informacje:

Podsumowanie

Ostrzezenia przeciwko stosowaniu fingolimodu (produktu Gilenya) u pacjentow ze wspotistniejgcymi
zaburzeniami serca zostaty wzmocnione; fingolimod jest obecnie przeciwwskazany u:

e Pacjentéw z zawatem miesnia sercowego, niestabilng dusznicg bolesna, udarem, przemijajacymi
atakami niedokrwiennymi, niewyréwnana niewydolnoscig serca (wymagajacq natychmiastowego
leczenia) lub niewydolnos$cia serca klasy III/IV wg New York Heart Association (NYHA) w ciggu 6
miesiecy poprzedzajacych leczenie.

» Pacjentéw z ciezkimi arytmiami serca wymagajacymi leczenia lekami antyarytmicznymi klasy Ia
(np. chinidyna, prokainamidem, dyzopiramidem) i klasy III (blokerami kanatu potasowego, np.
amiodaronem, sotalolemn, ibutylidem, dofetylidem).

« Pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia typu Mobitz II lub blokiem
przedsionkowo-komorowym trzeciego stopnia lub zespotem chorego wezta zatokowego, jesli nie
dokonano u nich wszczepienia rozrusznika serca.

« Pacjentéw z wyjsciowym odstepem QTc 2500 milisekund.

Informacje ogédine

Fingolimod jest modulatorem receptora fosforanu sfingozyny 1, zatwierdzonym do stosowania w
monoterapii do modyfikacji przebiegu choroby w ustegpujaco-nawracajacej postaci stwardnienia
rozsianego o duzej aktywnoéci u dorostych pacjentéw z:
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- wysoka aktywnoscig choroby pomimo petnego i wiasciwego cyklu leczenia co najmniej jednym
produktem leczniczym modyfikujacym jej przebieg

- szybko rozwijajgcg sie, ciezka, ustepujaco-nawracajacq postacia stwardnienia rozsianego,
definiowang jako 2 lub wiecej rzutow powodujacych niesprawnosc¢ w ciggu jednego roku oraz 1 lub
wiecej zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach MRI mozgu lub znaczace
zwiekszenie liczby zmian T2 w pordéwnaniu z wczesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem
MRI.

Ryzyko wystgpienia ciezkich zaburzen rytmu serca pod wptywem fingolimodu, w tym polimorficznej
arytmii komorowej (ang. polymorphic ventricular arrhythmia, PVA) zostato juz opisane w informacji o
produkcie. Zgtaszano jednak przypadki PVA, w tym przypadki émiertelne. Dlatego, aby
zminimalizowac ryzyko wystgpienia ciezkich zdarzen niepozadanych u pacjentéw z chorobami serca,
wprowadza sie przeciwwskazania. Dokonano rowniez aktualizacji ostrzezen i srodkow ostroznosci
dotyczgcych immunosupresyjnego dziatania fingolimodu, potencjalnie prowadzacego do cigzkich
zakazen i raka.

Petna informacja o dziataniach niepozadanych i zagrozeniach zwigzanych z fingolimodem, a takze
powigzanych z nimi zaleceniach do stosowania znajduje sig w informacji o produkcie (charakterystyce
produktu leczniczego (ChPL) i ulotce dla pacjenta).

Apel o zgtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie podejrzane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem fingolimodu nalezy zgtaszac
zgodnie z wymogami krajowymi za posrednictwem krajowego systemu zgtoszen spontanicznych
korzystajac z nastepujgcych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktoéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw 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 nastepujacych
danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

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

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-

lek%C3%B3w/zg%C5%820%C5%9B-dzia%C5%82anie-niepo%C5%BC%C4%85dane-0

Produkt Gilenya podlega dodatkowemu monitorowaniu w celu umozliwienia szybkiej identyfikacji
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego sg
proszone o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatar niepozadanych.

Kontakt

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

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Z powazaniem,

@Mﬂﬁw

Lek. med. Dariusz Brenski
Dyrektor Medyczny/Chief Scientific Officer
Novartis Poland Sp. z 0.0.



