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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Datum: 12. 1. 2016

Fingolimod (Gilenya) - Rizika vztahujici se k u€inku na imunitni systém
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost Novartis si Vas ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu léCiv a Evropskou
lékovou agenturou dovoluje informovat o schvalené zméné informaci o pfipravku ve vztahu k
imunosupresivnim G€inkdm fingolimodu (Gilenya) a vyuziva této pfilezitosti k pfipomenuti
nékterych dualezitych doporuceni k uzivani pfipravku.

Souhrn
U pacientl lIé€enych fingolimodem byly hlaSeny nize uvedené nezadouci U€inky.

. Bazocelularni karcinom
o Doporucuje se vySetieni kiize pred zahajenim Ié¢by a v jejim pribéhu.

° Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML):

o OSettujici l1ékar si musi byt védom rizika PML. Musi informovat pacienty a jejich
opatrovniky o ¢asnych symptomech svédcicich o vyskytu PML a poucit je, aby
vyhledali Iékafskou pomoc, pokud se takové symptomy objevi.

o Pred zahajenim lécby fingolimodem je nutné mit k dispozici MRI sken (ne starsi
3 mésicu) jako referenci.

o Béhem rutinniho MRI musi lékaf vénovat pozornost I1ézim svédCicim 0 mozném
vyskytu PML.

o P¥i podezfeni na vyskyt PML musi byt bezodkladné provedeno MRI a Iécba
fingolimodem pferusena do vylouc€eni diagnézy PML.

¢ Jiné infekce oportunnimi patogeny, véetné infekci centralniho nervového systému
V pfipadé infekce:
o Zahajeni IéCby u pacientl se zavaznou aktivni infekci je tfeba odlozit az do jejiho
vyfeseni.
o Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, je tfeba zvazit prferudeni 1éCby a
pred jejim opétovnym zahajenim dukladné zvazit pfinos a riziko dalsi 1éCby.
o Dodrzujte nize uvedené pozadavky na sledovani kompletniho krevniho obrazu

Dalsi informace

Fingolimod je schvalen v monoterapii jako 1é€ba modifikujici prib&h onemocnéni u vysoce
aktivni relabujici-remitentni formy roztrousené sklerézy.

Vzhledem k imunosupresivnim u€inkim muze fingolimod predisponovat k zavaznym
nezadoucim ucinkdm. V této souvislosti byly proto informace o pfipravku (SPC, PIL)v nedavné
dobé dopinény.



e Bazocelularni karcinom
U pacientl lé¢enych fingolimodem byly hlaSeny pfipady bazocelularniho karcinomu (BCC).
Pfipady byly hlaSeny jak z klinickych studii, tak po uvedeni na trh. Proto je nutné vénovat
pozornost koznim Iézim a je doporu¢eno vySetieni kize pfi zahajeni lécby, nejpozdéji po roce
od zah3jeni |éCby a nasledné v roCnich intervalech s ohledem na klinicky stav. Pokud jsou
zZjiStény podezielé kozni léze, je nutné pacienta odeslat na kontrolu k dermatologovi.
Pacienti se znamymi aktivnimi malignitami (v€etné& BCC) nesmi byt fingolimodem IéCeni.

e Oportunni infekce
Imunosupresivni u€inky fingolimodu mohou zvysit riziko infekci postihujicich CNS, véetné
oportunnich infekci, jako jsou infekce virové (napf. herpes simplex virus, varicella zoster virus),
fungalni (napf. kryptokokova meningitida) nebo bakterialni (napf. atypické mykobakterie).

Pfedepisujicim se pfipomina, Ze:

- Zahajeni lIé¢by u pacientl se zavaznou aktivni infekci je tfeba odlozit az do jejiho
vyfeSeni.

- Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, je tfeba zvazit preruseni IéCby
fingolimodem a pred jejim opétovnym zahajenim dukladné zvazit pfinos a riziko dalsi
léCby.

- Eliminace fingolimodu po pferuseni terapie muze trvat az dva mésice, sledovani
moznych pfiznaku infekce by tedy mélo pokracovat i v tomto obdobi.

% Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)

Béhem [éCby fingolimodem byly hlaSeny pfipady PML. PML je oportunni infekce pusobena
John-Cunningham virem, ktera mize byt fatalni nebo vést k tézké invalidité.

PML muze propuknout vyhradné na zakladé pfitomnosti infekce JC virem. Pokud se provadi
test stanoveni protilatek proti JC viru, je tfeba vzit na védomi, Ze mozny vliv lymfopenie na
vypovidaci hodnotu takového testu nebyl studovan u pacientl Ié€enych fingolimodem. Lékafi by
také méli vzit v potaz, ze negativni vysledek stanoveni pfitomnosti protilatek nijak nezabrani
mozné budouci infekci JCV.

Béhem 3 mésicu pred zacatkem lécby prFipravkem Gilenya by mélo byt provedeno MRI jako
referenCni obraz. V prabéhu rutinnich MRI vySetfeni (v souladu s narodnimi doporu¢enimi a
postupy) by lékafi méli vénovat pozornost 1ézim, které by mohly byt obrazem PML. U pacientd,
u kterych je zvy3ené riziko PML, by mélo byt vySetfeni MRI provadéno Castgji.

Béhem rutinniho MRI musi Iékaf vénovat pozornost |ézim svédc€icim o mozném vyskytu PML.
Pfi podezieni na PML musi byt bezodkladné provedeno MRI a Ié€ba fingolimodem pferusena
az do vylouceni této diagnozy.

OSetfujici IékaF si musi byt védom rizika PML. Musi informovat pacienty a opatrovniky o
Casnych symptomech svédcicich o vyskytu PML a pouéit je, aby vyhledali Iékafskou pomoc,
pokud se takové symptomy objevi.

e Lymfom
U pacientd 1éCenych fingolimodem byly hlaSeny pfipady lymfomu.

o Kompletni krevni obraz
Na zavér se zdravotnickym pracovnikim téz pfipomina, Ze by pfed zahajenim I[éCby
fingolimodem mél byt k dispozici aktualni kompletni krevni obraz (provedeny v pribéhu
poslednich 6 mésict nebo po pferuSeni pfedchozi |éEby), aby bylo zajisténo, Ze vliv pfedchozi
léCby na imunitni systém (napf. cytopenie) odeznél. Béhem léCby se doporucCuje pravidelné
vyhodnoceni kompletniho krevniho obrazu (napf. 3 mésice od zahjeni 1éEby a nasledné
nejpozdéji v ro¢nich intervalech) a dle potifeby v pfipadé znamek infekce.




Kompletni informace o bezpecnostnim profilu fingolimodu a souvisejici doporuéeni k pouzivani
najdete v Souhrnu informaci o pfipravku.

Vyzva k hlaseni nezadoucich Gcéinku

Tento IéCivy piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci ucinky.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neolekavany nezadouci ucinek a jiné skute€nosti zavazné
pro zdravi [é€enych osaob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu [&Civ.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé&iv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:farmakovigilance@sukl.cz

Nezadouci ucinky Ize také hlasit spolecnosti Novartis na telefonni Cislo +420 800 40 40 50 (Mgr.
Lukas Pachman) nebo na e-mailovou adresu farmakovigilance.cz@novartis.com.

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

S pozdravem
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Medical Advisor DRA Head
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