Novartis s.r.0. Pharma
Gemini - Budova B

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4
zapsana v OR u KOS

! NOVARTIS P o .. 4195

Fax+420 225 775 205

V Praze, dne 27. ledna 2012

Sdéleni odbornym zdravotnickym pracovniktim vztahujici se k rozsifenému
kardiovaskuldarnimu monitoringu béhem lé¢by pripravkem Gilenya (fingolimod)
u pacientd s relabujici-remitentni formou roztrousené sklerdzy

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Novartis si Vas dovoluje informovat o dilezitych dodate¢nych doporucenich
tykajicich se rozsifeného kardiovaskuldrniho monitoringu po dobu 6 hodin od zahdjeni 1é¢by
piipravkem Gilenya a o prodlouzeni tohoto monitoringu, pokud je to nezbytné.

O ptipravku Gilenya je zndmo, Ze vyvolava pfechodnou bradykardii a maze byt spojovan s
atrioventrikuldrni blokddou po podani prvni davky, jak je uvedeno ve stavajicim souhrnu
informaci o pfipravku. Dodate¢nd doporuceni nasleduji po ohlaseni kardiovaskularnich

pithod, v¢etné hlaseni o pacientce, ktera zemiela z dosud neznamé pti¢iny po podani prvni
davky ptipravku Gilenya (fingolimod).

V souladu se stanoviskem Evropské lékové agentury vstupuji u pacientt lé¢enych ptipravkem
Gilenya neprodlené v platnost tato doporuceni:

U v8ech pacienti zahajujicich 1é¢bu zahrnuje monitorovani béhem prvnich 6 hodin po
podani davky:

e 12ti svodové EKG pied zahdjenim lécby a 6 hodin po podani prvni davky
e Kontinualni 6ti hodinové monitorovani EKG
e Meéfeni krevniho tlaku a srde¢ni frekvence kazdou hodinu
U pacient, u nichz se objevil klinicky vyznamny vliv na srdce, je nutné monitorovani
prodlouzit do odeznéni tohoto vlivu. Pro rozhodnuti o prodlouZeni monitorovani
jsou doporucena nasledujici kritéria:
= Pokud se po 6 hodinich od podani prvni davky objevi:
e Srdecni frekvence méné nez 4o tept za minutu
e Pokles srdec¢ni frekvence o vice nez 20 tepti za minutu v porovnani s vychozi
hodnotou

e Pfetrvavajici nové vznikly atrioventrikuldrni blok druhého stupné, Mobitz I
(Wenckebachovy periody)



= Pokud se kdykoliv béhem 6tihodinového monitorovani objevi:

e Symptomaticka bradykardie
e Nové vznikly atrioventrikularni blok druhého stupné, Mobitz II
e Nové vznikly atrioventrikuldrni blok tietiho stupné

Stejnd doporuceni musi byt dodrzovana také pii opakovaném zahdjeni 1é¢by ptipravkem
Gilenya v ptipadé, Ze pteruseni lé¢by bylo delsi nez 14 dni.

Dalsi bezpe¢nostni informace

Spole¢nost Novartis obdrzela hlageni o kardiovaskularnich piihodach, v¢etné spontanniho
hlaseni o 59tileté pacientce s roztrousenou sklerdzou, ktera zemiela 24 hodin po podani prvni
davky piipravku Gilenya. Pacientka uzivala metoprolol a amlodipin k 1é¢bé hypertenze.
Pfesnd pfic¢ina amrti této pacientky zGstdava dosud nezndmad. Doplnéna doporuceni smétuji k
minimalizaci kardiovaskularniho rizika ptipravku Gilenya.

Na zakladé pozadavku Evropské 1ékové agentury provadi spole¢nost Novartis kompletni
vyhodnoceni kardiovaskuldrnich pfihod, v¢etné dat z klinickych hodnoceni a zkusenosti po
uvedeni na trh.

Obsah tohoto dopisu byl konzultovan se Statnim tstavem pro kontrolu léciv.
Vyzva k hlaseni

Zdravotnicti pracovnici by méli hlasit jakékoli podezieni na zavazné a/nebo neocekdvané
nezadouci ucinky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi lé¢enych osob spojené s uzivanim
lé¢ivého pripravku Gilenya.

Podezfeni na nezadouci a¢inky by méla byt hlasena Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.
Informace o hlaseni jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nezadouci Gcinky lze také hlasit spolec¢nosti Novartis na telefonni ¢islo +420 724 972 798
(MUDr. Tomas Moravec) nebo na e-mailovou adresu farmakovigilance.cz@novartis.com.

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