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Aktualizované sdéleni odbornym zdravotnickym pracovnikiim, tykajici se vyskytu
hemofagocytarniho syndromu v souvislosti s Ié¢bou pfipravkem Gilenya (fingolimod)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost Novartis si Vas v souladu s pozadavkem Evropské Iékové agentury dovoluje
informovat o hlaseni 2 fatalnich pfipadd hemofagocytarniho syndromu u pacientt
s roztrousenou sklerézou lé€enych fingolimodem.

Souhrn
e U pacientl IéCenych fingolimodem v davce 0,5 mg/den po dobu 9 a 15 mésicu byly
hlaseny dva fatalni pfipady hemofagocytarniho syndromu (HPS), v obou pfipadech
v souvislosti s infekci.

e Vgasna diagndéza HPS je dllezita vzhledem k lepSi prognéze pfi véasném zahajeni
IéEby HPS a/nebo zakladniho stavu, t.j. virové infekce.

e Pfiznaky a znamky Casto spojované s HPS jsou:
o horecka, slabost, hepatosplenomegalie a adenopatie, které mohou byt

tisen.

o progresivni cytopenie, vyrazné zvy$ené hladiny sérového ferritinu,
hypertriglyceridemie, hypofibrinogenemie, koagulopatie, jaterni cytolyza a
hyponatremie.

Dalsi informace o hemofagocytdrnim syndromu a doporuceni

Toto sdéleni ma za cil upozornit odborné zdravotnické pracovniky na obtiZznou diagnostiku
HPS a na vyznam v€asné diagndzy, protoze existuje riziko horSich vysledku v pfipadech
opozdéné diagndzy a pozdéjsiho zahajeni 1éCby.

HPS je velmi vzacny a potencialné zivot ohrozujici syndrom, ktery byl popsan v souvislosti s
infekcemi (primarni infekce nebo reaktivace virovych infekci, napf. Epstein Barr virus),
malignitami (napf. lymfom), nedostate¢nou imunitou a fadou autoimunitnich chorob (napf.
lupus).

Je nutné zminit, Ze pfipravek Gilenya je selektivni imunosupresivum a jeho vliv na imunitni
systém zvySuije riziko infekci. BEhem podavani pfipravku byly hlaSeny zavazné infekce.
Souhrn informaci o pfipravku (SmPC) Gilenya byl aktualizovan uvedenim informace, Ze byly
hladeny fatalni pfipady HPS.

Diagnéza:

Klinicky se HPS &asto projevuje horec€kou, slabosti, hepatosplenomegalii a adenopatii, které

tisenl. HPS muze koncit fatalné, zejména pokud neni v€as spravné diagnostikovan a pfi
opozdéném zahajeni 1éCby.
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Cytopatologickym podkladem HPS je aktivace diferencovanych makrofagl s vyznaénou
hemofagocytézou v hematopoetickych organech nebo lymfatickych uzlinach.

V laboratornich vysledcich Ize €asto nalézt progresivni cytopenii, vyrazné zvySené hladiny
sérového ferritinu, hypertriglyceridemii, hypofibrinogenemii, koagulopatii, jaterni cytolyzu a
hyponatremii.

Diagnéza vyzaduje zhodnoceni vSech klinickych a laboratornich nalez( a musi byt potvrzena
specialistou.

Lécba:

V&asné rozpoznani a neprodlené zahajeni |éCby zlepSovalo prognézu HPS. Standardni
IéEba HPS neni dosud definovana; byla popsana fada chemoterapeutik zlepSujicich

v nékterych situacich vysledny stav. Soucasné s IéCbou syndromu je rovnéz dulezité lécit
zakladni stav (tzn. virovou infekci).

Obsah tohoto dopisu byl konzultovan se Statnim ustavem pro kontrolu I&Civ.

Vyzva k hlaseni

Zdravotnicti pracovnici by méli hlasit jakékoli podezieni na zavazné a/nebo neotekavané
nezadouci u€inky spojené s uzivanim Ié€ivého pfipravku Gilenya v souladu s narodnimi
pozadavky prostfednictvim narodniho systému pro spontanni hlaseni nezadoucich ac€inku.
Podezfeni na nezadouci u€inky by méla byt hlasena Statnimu Ustavu pro kontrolu [&Giv.
Informace o hlaseni jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nezadouci ucinky Ize také hlasit spole¢nosti Novartis na telefonni Cislo +420 724 972 798
(MUDr. Tomas$ Moravec) nebo na e-mailovou adresu farmakovigilance.cz@novartis.com.

Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecénosti.

S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte na zastupce medicinského oddéleni (kontakty viz

nize).

S pozdravem g

At lad L.

MUDr. Roman Kbl/dym | PharmDr. Starﬁglav Matéjek
Medical Advisor DRA Head

Tel.: +420225775157 Tel.+420225775202
Mobil.: +420724216589 Mobil.: +420724041149

roman.kodym@novartis.com stanislav.matejek@novartis.com
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