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Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Podgorica, 25.01.2016.

Fingolimod (Gilenya) - rizici u vezi sa dejstvom na imuni
sistem

Postovani,

Kompanija Novartis Pharma Services AG d.s.d., nosilac dozvole za stavijanje u promet lijeka Gilenya,
0,5mg, kapsula, tvrda, u saradnji sa Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS),
ovim putem Zeli da Vas obavijesti o promjenama SaZetka karakteristika lijeka koje su vezane za
imunosupresivno djelovanije lijeka fingolimod (Gilenya), kao i da iskoristi priliku da Vas podsjeti na neke
vaZne preporuke o primjeni ovog lijeka.

SaZetak

Sliedeca neZeliena dejstva su prijavijena kod pacijenata koji su lijeeni lijekom fingolimod.

e Bazocelulalarni karcinom
o PreporuCuje se pregled koZe od strane liekara prije zapocinjanja terapije i tokom
lijecenja. :

e Progresivha multifokalna leukoencefalopatija (PML):

o Ljekari treba da budu upozoreni o riziku od PML. Ljekari treba da informi§u pacijente i
staratelje o ranim simptomima koji ukazuju na PML i da ih upute da potraze savjet liekara
u slucaju pojave ovih simptoma

o Prije zapoCinjanja terapije lijekom fingolimod (obi&no u okviru tri mjeseca) neophodan je
kao referenca osnovni snimak magnetne rezonance (MR)

o Tokom rutinske MR, ljekari treba posebno da obrate paznju na lezije koje ukazuju na
PML

o Ako se sumnja na PML neophodno je odmah sprovesti snimanje MR, u cilju dijagnostike,
i lije€enje fingolimodom treba obustaviti dok se ne isklju&i PML.

e  Druge oportunisti¢ke infekcije ukljuéujuéi infekcije centrainog nervnog sistema

U sluéaju infekcije:
o Pocetak lijeCenja bi trebalo odloZiti do oporavka, kod pacijenata sa ozbiljnom aktivnom
infekcijom
o Trebalo bi razmotriti obustavijanje lije¢enja ako se kod pacijenata razviju ozbiljne infekcije
i trebalo bi pazljivo razmotriti odnos koristi i rizika lijeka prije ponovnog uvodenja u
terapiju.

¢ Nastaviti pra¢enje kompletne krvne slike
Dodatne informacije

Fingolimod je odobren kao monoterapija koja modifikuje tok bolesti kod pacijenata sa visoko aktivnom
relapsno remitentnom multiplom sklerozom.
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Zbog imunosupresivnog djelovanja, fingolimod moze poveéati rizik od ozbiljnih neZeljenih reakcija.
Shodno ovome sazZetak karakteristika lijeka ¢e biti aZuriran.

e Bazocelularni karcinom
Prijavijeni su slu¢ajevi bazocelularnog karcinoma (BCC) kod pacijenata koji su primali fingolimod. Ovi
slu€ajevi su prijavljeni i iz klinickih studija i iz postmarketindkog prac¢enja. Stoga, neophodno je praéenje
lezija na kozi i preporu¢uje se ljekarski pregled koZe na pocetku terapije, najkasnije nakon godinu dana i
zatim najmanje jednom godi$nje prema klini¢koj procjeni. U sluéaju da se otkriju sumnijive lezije, pacijenta
treba uputiti kod dermatologa.

Pacijenti sa poznatim aktivnim malignitetima (ukljucuju¢i BCC) se ne smiju lije¢iti lijekom finglimod.

e  Oportunisti€ke infekcije
Imunosupresivno djelovanje fingolimoda moZe povecati rizik od infekcija koje obuhvataju i CNS,

ukljuCujuci oportunisticke infekcije kao $to su virusne infekcije (npr. herpes simplex virus, varicela-zoster
virus), gljiviéne infekcije (npr. kriptokokni meningitis) ili bakterijske infekcije (npr. atipi¢na mikobakterija).

Liekari koji propisuju lijek se podsje¢aju da:
- Pocetak lije¢enja bi trebalo odloZiti do oporavka, kod pacijenata sa ozbiljnom aktivnom
infekcijom
- Trebalo bi razmotriti obustavijanje lije¢enja ako se kod pacijenata razviju ozbiljne infekcije, i
trebalo bi paZljivo razmotriti odnos koristi i rizika lijeka prije ponovnog uvodenja u terapiju
- Eliminacija fingolimoda poslije obustavijanja terapije moze trajati i do dva mjeseca i
preporucuje se pracenje infekcije i tokom ovog perioda.

e Progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML)

Prijavijeni su slu¢ajevi PML tokom lije¢enja lijekom fingolimod. PML je oportunistitka infekcija izazvana
JC virusom koja moZe biti fatalna ili moze dovesti do ozbiljnih oste¢enja. PML se moze javiti samo u
prisustvu infekcije JC virusom. Ako se sprovodi testiranje na JC virus, mora se voditi raduna da nije
proucavan uticaj limfopenije na tatnost ispitivanja na antitijiela JC virusa kod pacijenata koji su lije&eni
ljekom fingolimod. Takode treba imati u vidu da negativan test na JC virus antitijela ne iskljuéuje
mogucnost kasnije infekcije JC virusom. Prije zapotinjanja terapije lijekom fingolimod neophodan je kao
referenca osnovni snimak magnetne rezonance (MR), obiéno u okviru tri mjeseca. Tokom rutinskog
snimanja MR (u skladu sa nacionalnim i lokalnim preporukama), liekari treba da obrate paznju na
moguce PML lezijle. MR se moZe razmotriti kao dio intenziviranog pra¢enja pacijenata sa poveéanim
rizikom od PML. Ako se sumnja na PML neophodno je odmah sprovesti snimanje MR, u cilju dijagnostike,
i lijecenje lijekom fingolimod treba obustaviti dok se ne isklju&i PML.

e Limfom
Prijavijeni su slu¢ajevi limfoma kod pacijenata lije¢enih lijekom fingolimod.

e Pracenje kompletne krvne slike
Konagno liekari se podsjecaju da su prije zapotinjanja terapije lijekom fingolimod neophodni nedavno
radeni rezultati kompletne krvne slike (npr. u okviru 6 mjeseci ili nakon prekida prethodne terapije) kako bi
se osiguralo da su pacijenti oporavijeni od djelovanja prethodne terapije na imuni sistem (npr. citopenija).
Periodicna procjena kompletne krvne slike se takode preporuéuje tokom terapije (npr. tri mjeseca nakon
pocetka terapije i najmanje jednom godi$nje nakon toga) i u slu¢aju znakova infekcije.

Za potpune informacije o bezbjednosnom profilu fingolimoda i odgovarajuéim preporukama za njegovu
primjenu, molimo Vas da pogledate saZetak karakteristika lijeka.
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Poziv na prijavijivanje neZeljenih dejstava:

Molimo Vas da svaku sumnju na neZelieno dejstvo lijeka Gilenya, u skladu sa Zakonom o liekovima
(-Sluzbeni list CG*, br. 56/11 i br. 06/13) prijavite CALIMS pomoéu odgovarajuéeg obrasca koji mozete
preuzeti sa web portala CALIMS (www.calims.me) i slanjem na jedan od sliede¢ih naéina:

> postom: Agencija za liekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64a
81000 Podgorica

» telefaksom: 020 310 581

» elektronskom postom: nezelienadejstva@calims.me

» putem IS zdravstvene zastite, ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu neZeljenih dejstava.

Kada prijavijujete neZelieno dejstvo lijeka, molimo Vas da navedete 3to je moguée vise podataka,
ukljuCuju¢i informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim liekovima, datumu ispoljavanja
nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka Gilenya, mo2ete prijaviti i kompaniji Novartis Pharma
Services AG, dio stranog drustva Podgorica, odgovornom licu za farmakovigilancu ili struénom saradniku,
koji ¢e obraditi slu¢aj i dostaviti ga CALIMS.

Kontakt osoba: Marija Lopi&ié
e-mail: montenegro.drugsafety@novartis.com,

marija.lopicic@novartis.com

Za sva dodatna pitanja, stojimo Vam na raspolaganju.
Zahvaljemo Vam na saradniji,
Sa postovanjem,

Marija Lopicié¢
Odgovorna osoba za farmakovigilancu
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