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Nowe zalecenia majgce na celu zminimalizowanie ryzyka
wystgpienia rzadkiego zakazenia PML oraz jednego z
rodzajow nowotworu skory w przypadku stosowania
produktu leczniczego Gilenya

Zgtoszono przypadki PML u pacjentow, ktérzy wczesniej nie byli leczeni
lekami immunosupresyjnymi

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA) wydata nowe zalecenia dla lekarzy i
pacjentéw odnosnie ryzyka zwigzanego z immunosupresyjnym dziataniem produktu leczniczego
przeciw stwardnieniu rozsianemu Gilenya (fingolimod). W szczegdlnosci nowe zalecenia dotycza
zminimalizowania ryzyka wystapienia postepujacej leukoencefalopatii wieloogniskowej (ang.
progressive multifocal leukoencephalopathy; PML) oraz raka podstawnokomorkowego u pacjentéow
leczonych produktem leczniczym Gilenya.

PML jest rzadka infekcjg mozgu wywotang wirusem Johna Cunninghama (JC) z objawami, ktére mogaq,
by¢ podobne do stwardnienia rozsianego i powodowac ciezkie uposledzenie lub $mieré. Rak
podstawnokomorkowy jest wolno rozwijajacym sie nowotworem skory, ktéry prawie nigdy nie przenosi
sie na inne partie ciata, ani nie stanowi zagrozenia dla zycia, moze jednak prowadzi¢ do deformacji, o
ile leczenie nie zostanie szybko podjete.

Substancja czynna produktu leczniczego Gilenya, fingolimod, hamuje czynnos¢ uktadu
odpornosciowego, w szczegolnosci komédrek okreslanych jako limfocyty T. Poniewaz limfocyty T biorg
udziat w zwalczaniu chordb i infekcji, pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Gilenya moga by¢
bardziej narazeni na infekcje i choroby, w tym PML i niektdre rodzaje nowotworéow. Do tej pory
zgtoszono 3 potwierdzone przypadki PML u pacjentow leczonych produktem Gilenya, ktorzy wczesniej
nie przyjmowali natalizumabu (inny produkt leczniczy immunosupresyjny stuzacy do leczenia
stwardnienia rozsianego)!. Dodatkowo zgtoszono 151 przypadkéw raka podstawnokomdérkowego?.

Obecnie EMA zaleca przeprowadzanie oceny pacjentéw przed i w trakcie leczenia produktem Gilenya,
aby umozliwi¢ szybkie wykrycie objawdw przedmiotowych i podmiotowych, mogacych wskazywaé na
PML lub raka podstawnokomédrkowego, oraz wdrozenie wtasciwego leczenia pacjentéw. Przed

! Do tej pory zgtoszono trzy potwierdzone przypadki PML u pacjentéw leczonych Gilenya, ktérzy nie byli wczedniej leczeni
natalizumabem; zgtoszono 17 podejrzen PML u pacjentéw przyjmujacych lek Gilenya, wczesniej leczonych natalizumabem.
2 Zgtoszono 151 przypadkéw raka podstawokomdérkowego na calym $wiecie do dnia 28.02.2015; od tej pory, przyjmowanie
leku Gilenya na ok. 219 000 pacjentolat. Jeden pacjentorok oznacza przyjmowanie leku przez jednego pacjenta przez rok.
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rozpoczeciem terapii produktem Gilenya, powinien by¢ dostepny wyjsciowy skan MRI (zazwyczaj w
ciagu 3 miesiecy), jako punkt odniesienia. Jezeli podejrzewa sie wystapienie PML, nalezy natychmiast
wykona¢ skan MRI, a leczenie produktem Gilenya nalezy przerwac do czasu wykluczenia PML. W
odniesieniu do ryzyka raka podstawnokomorkowego, zaleca sie medyczng analize skéry przed
rozpoczeciem leczenia, po przynajmniej jednym roku leczenia i nastepnie przynajmniej raz w roku.
Produktu lecziczego Gilenya nie wolno podawac pacjentom z rakiem podstawnokomérkowym, lub
innego rodzaju nowotworem.

Druki informacyjne produktu leczniczego Gilenya zostang uzupetnione o informacje na temat PML, raka
podstawnokomadrkowego oraz innych zagrozen zwigzanych z ostabieniem uktadu odpornosciowego,
zgodnie z nowymi zaleceniami.

Informacje dla pacjentow

« Gilenya to produkt leczniczy przeciwko stwardnieniu rozsianemu, ktéry zmniejsza aktywnos¢
ukfadu odpornosciowego (naturalny system obronny organizmu). Z tego wzgledu, pacjenci leczeni
produktem leczniczym Gilenya moga by¢ bardziej narazeni na infekcje, w tym na ciezkie zakazenie
mobzgu okreslane jako postepujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa (PML), oraz niektdére rodzaje
nowotworéw takie, jak rak podstawnokomédrkowy (wolno rozwijajacy sie rak skory).

+  PML, cho¢ jest to choroba rzadka , moze z wiekszym prawdopodobienstwem wystgpi¢ u tych oséb
leczonych produktem Gilenya, ktdrzy byli wczesniej leczeni innymi lekami immunosupresyjnymi
przeciw stwardnieniu rozsianemu, np. natalizumabem. Jednak, w ostatnim czasie zgtoszono 3
przypadki PML u pacjentéw leczonych produktem Gilenya, ktérzy wczesniej nie przyjmowali
natalizumabu. PML jest ciezka choroba, ktéra moze spowodowac ciezkie uposledzenie lub sSmierc.

+ W trakcie leczenia produktem Gilenya, lekarz moze przeprowadzac¢ badania, np. skan MRI w celu
monitorowania stanu pacjenta; jesli podejrzewa sie PML, lekarz przerwie leczenie produktem
Gilenya, do czasu wykluczenia PML.

+ Objawy PML moga przypominac rzut stwardnienia rozsianego. Objawy moga obejmowac zmiany w
nastroju lub zachowaniu, luki w pamieci, trudnos$ci w moéwieniu i komunikacji. Jesli pacjent uzna,
Ze jego stan sie pogarsza, lub jesli zauwazy jakiekolwiek nowe lub nietypowe objawy, nalezy
mozliwie jak najszybciej skontaktowacd sie z lekarzem.

e Przed rozpoczeciem leczenia produktem Gilenya, a nastepnie raz do roku w trakcie leczenia, lekarz
bedzie badat skére pod katem celu wykrycia wrzoddw, zgrubien lub uszkodzen (zmiany skorne),
jakie mogg wystapic¢ i by¢ objawem nowotworu; konieczne mogg by¢ dalsze badania, w przypadku
wystgpienia zmian skdérnych. Nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarza, w przypadku wszelkich zmian
skornych utrzymujacych sie tygodniami.

« W przypadku pytan lub watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla przedstawicieli zawodow medycznych

Ze wzgledu na swoje dziatanie immunosupresyjne, Gilenya (fingolimod) moze powodowac ciezkie
dziatania niepozadane. Zgtoszono przypadki postepujacej leukoencefalopatii wieloogniskowej (PML),
infekcji oportunistycznych, takze infekcji osrodkowego uktadu nerwowego oraz nowotwordw, w tym
raka podstawnokomérkowego. Przypadki PML u pacjentéw leczonych wczesniej lekami
immunosupresyjnymi, zgtaszano od czasu wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego Gilenya.

Nowe zalecenia majace na celu zminimalizowanie ryzyka wystapienia rzadkiego

zakazenia PML oraz jednego z rodzajéw nowotworu skéry w przypadku stosowania
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Ostatnio miaty miejsce 3 potwierdzone przypadki PML u pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy
Gilenya, ktérzy nie byli wczesniej leczeni natalizumabem?.

W Swietle dostepnych danych, EMA zaleca co nastepuje:

« Lekarze powinni zachowa¢ czujnos$¢ odnosnie ryzyka wystapienia PML w przypadku stosowania
produktu lecziczego Gilenya, oraz powinni informowac pacjentéw oraz ich opiekunéw o wczesnych
objawach przedmiotowych i podmiotowych PML. Nalezy zaleca¢ pacjentom, aby zwracali sie o
pomoc medyczng, jesli stwierdza, ze ich choroba sie nasila, lub jesli zauwaza objawy nowe lub
nietypowe.

e Przed rozpoczeciem leczenia produktem Gilenya, powinien by¢ dostepny wyjsciowy skan MRI
(zazwyczaj w ciggu 3 miesiecy), jako punkt odniesienia. Podczas wykonywania rutynowego MRI
(zgodnie z krajowymi i lokalnymi zaleceniami), lekarze powinni zwraca¢ uwage na zmiany
sugerujace PML. MRI moze by¢ czescig doktadniejszego monitorowania pacjentéw postrzeganych
jako narazonych na wieksze ryzyko wystgpienia PML.

« Jesli podejrzewa sie PML, nalezy natychmiast wykona¢ MRI, a leczenie fingolimodem nalezy
przerwac do czasu wykluczenia PML.

«  PML moze wystgpi¢ jedynie w przypadku zakazenia wirusem JC. Jesli byly wykonywane badania w
kierunku obecnosci przeciwciat przeciw wirusowi JC, nalezy wzig¢ pod uwage, ze wptyw limfopenii
na doktadnos$c¢ takich badan nie zostat zbadany u pacjentéw leczonych fingolimodem. Lekarze
powinni takze zwroci¢ uwage, ze negatywne badanie na obecnos$¢ przeciwciat, nie wyklucza
mozliwosci pdzniejszego zakazenia wirusem JC.

«  Przypadki raka podstawnokomorkowego (ang. basal cell carcinoma; BCC) zgtaszano u pacjentéw
przyjmujacych fingolimod w ramach badania klinicznego oraz w okresie po wprowadzeniu do
obrotu?. Produkt leczniczy Gilenya jest obecnie przeciwwskazany u pacjentéw z BCC.

« Lekarze powinni zachowa¢ czujnos$¢ w przypadku wystgpienia zmian skérnych, oraz zalecane jest
przeprowadzanie medycznej oceny skory przed rozpoczeciem leczenia, nastepnie przynajmniej po
roku i przynajmniej raz na rok w trakcie leczenia produktem lecziczym Gilenya. Nalezy informowac
pacjentéw o wspolnych, mozliwych objawach BCC (guzki, plamy, otwarte wrzody, ktorych stan sie
nie poprawia tygodniami) oraz koniecznosci zasiegniecia porady lekarskiej, jezeli wystapig.
Pacjentow nalezy kierowa¢ do dermatologa, o ile majg zmiany skorne, ktére moga sugerowac BCC.

Druki informacyjne dla produktu leczniczego Gilenya zostang zaktualizowane zgodnie z powyzszymi
zaleceniami.

Dodatkowe informacje o leku

Gilenya jest produktem leczniczym stosowanym w leczeniu dorostych osdb chorujacych na
stwardnienie rozsiane, chorobe przy ktérej stan zapalny niszczy ochronng powtoke nerwéw. Jest
stosowany u dorostych z nawracajacym stwardnieniem rozsianym, w przebiegu ktérego wystepujq
okresy z obecnoscig objawdw, po ktérych nastepujgq okresy bezobjawowe. Produkt Gilenya jest
stosowany w przypadkach, kiedy choroba nie reaguje na przynajmniej jedng metode leczenia
okreslana, jako ‘terapia modyfikujgca’, lub stan jest ciezki i szybko sie pogarsza. Gilenya zawiera
substancje czynng fingolimod.

Nowe zalecenia majace na celu zminimalizowanie ryzyka wystapienia rzadkiego
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Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Dodatkowe informacje o procedurze

Ocena produktu leczniczego Gilenya zostata przeprowadzona przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ang. Committee for Medicinal Products for Human Use; CHMP) w ramach
procedury ‘zmiana typu II'. W ramach oceny, CHMP zwrdcito sie o doradztwo do grupy ekspertéw z
dziedziny neurologii.

Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskiej, ktéra podejmie decyzje obowigzujacg w catej
UE.

Nowe zalecenia majace na celu zminimalizowanie ryzyka wystapienia rzadkiego
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