EDUKACNI MATERIALY

GILENYA (fingolimod)

Souhrn doporuceni pro predepisujici Iékare
Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekéavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi [é¢enych
osob musf byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu 1éCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hlasena spole¢nosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankréaci 1724 /129, 140 00 Praha 4,

tel: +420 800 40 40 50

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

Drive nez pripravek GILENYA predepisete, prectéte si peclivé souhrn
udajti o pripravku (SPC).

v Tento lécCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezi'eni na nezadouci Gcinky.
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KRITERIA VYBERU PACIENTU
PRO LECBU PRIPRAVKEM
GILENYA(FINGOLIMOD)

Pripravek GILENYA je vhodny pro dospélé pacienty
k |é¢bé vysoce aktivni relabujici-remitentni formy
roztrousené sklerézy. Prestoze pro 1éCbu mdze byt
vhodnych mnoho pacientl, nasledujici oddil upo-
zormuje na pacienty, u kterych je pripravek GILENYA
kontraindikovan nebo se nedoporucuje.

Kritéria pro zahajeni l1écby

Vsichni pacienti musi byt pfi zahajeni [é¢by nejméné
6 hodin sledovani. Nize je uveden strucny prehled
pozadavkl na sledovéni. Dalsi informace naleznete
na strané 6.

Vhodni pacienti

ZpUsobili dospéli pacienti s vysoce aktivni relabujici-re-
mitentniformou roztrousené sklerézy, ktefi nereagovali
na lé¢bu nejméné jednim chorobu modifikujicim Iékem

nebo pacienti s rychle se rozvijejici zavaznou relabuiji-
ci-remitentni formou roztrousené sklerdzy.

KONTRAINDIKACE

U nasledujicich stavi je podavani
pripravku Gilenya kontraindikovano
Znémy syndrom imunodeficience, pacienti se zvyse-
nym rizikem oportunnich infekci (véetné pacientd se
snizenou imunitou), zavazné aktivni infekce, aktivni
chronické infekce (hepatitida, tuberkuléza), zndmé
aktivni malignity, t€Zk& porucha funkce jater (Child-
-Pugh trida C) a hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku.

Nasledujici pacienti by neméli byt 1éceni

pripravkem GILENYA

» t€hotné a kojici Zeny

» pacienti uzivajici antiarytmika tridy la (napf. chini-
din, disopyramid) nebo tridy Il (napf. amiodaron,
sotalol)

ZvazZujte pouze po provedeni analyzy rizik a prfinost a po konzultaci s kardiologem.

vaskularni onemocnéni nebo rekurentni synkopa.

rych je zndmo, Ze zpomaluji srdeéni frekvencis.

N\

Konzultujte s kardiologem spravné sledovani pri podéani prvni davky.

Bradyarytmie*, vyznamné prodlouzeni QT intervalu
(QTc>470 ms (zeny) nebo > 450 ms (muzi)), zavazna
nelécend spankové apnoe, vyznamné kardiovaskularni
onemocnénif, nekontrolovana hypertenze, cerebro-

Konzultujte s kardiologem moznost prevedeni na léky, které nezpomaluji srdeéni frekvenci.

Uzivani betablokatord, blokéatord vapnikovych kanall
pomalujicich srde¢nf frekvencit ¢&i jinych latek, o kte-

Doporucuje se prodlouzené
sledovani alespon pres noc.

Pokud medikaci nelze zménit, do-
mluvte s kardiologem vhodny zpU-
sob sledovani pacienta a prodluzte
sledovani alespon pres noc.

SOUHRN DOPORUCENI PRO
PREDEPISUJICIHO LEKARE

- DOPORUCENY POSTUP
PRI LECBE PACIENTU
PRIPRAVKEM GILENYA

Nésledujici kontrolni seznam a schéma jsou urceny
na pomoc pfi lé¢bé pacientd uzivajicich pripravek
GILENYA. Jsou zde uvedeny klicové kroky a kritéria
pfi zahdjeni, pokracovani nebo preruseni 1écby.

Pred zahajenim lécby

» Nepodavejte pripravek GILENYA pacientdm,
kteri soucasn€ uzivaji antiarytmika tridy la (napr.
chinidin, disopyramid) nebo Ill (napf. amiodaron,
sotalol)

» Provedte zakladni EKG vysetreni a méreni krevniho
tlaku

» Nepouzivejte pripravek u nésledujicich pacientd,

u nichz se pripravek GILENYA nedoporucuje,

pokud predpokladané prinosy nevyvéazi mozna

rizika:

e Pacienti s bradyarytmif*, vyznamnym kardio-
vaskularnim onemocnénimt, vyznamnym pro-
dlouzenim QT intervalu (> 470 ms u Zen nebo
>450 ms u muz(), nekontrolovanou hypertenzi,
cerebrovaskuldrnim onemocnénim, zévaznou
nelé¢enou spankovou apnoe nebo anamnézou
rekurentni synkopy
o Konzultujte s kardiologem nejvhodnéjsi zpd-

sob sledovani pacienta pri zahajeni 1écby

o Pacienti léCeni soucasné betablokatory, blokatory
vapnikovych kanald zpomalujicimi srdecni frek-
venci (napf. verapamil, diltiazem, ivabradin) ¢i
jinymi latkami, které mohou zpomalovat srde¢ni

»

»

»

»

»

»

»

»

»

frekvenci (napf. digoxin, inhibitory cholinestera-

zy, pilokarpin).

o Pred zahéajenim |écby konzultujte s kardio-
logem prevedeni na Iéky, které nezpomaluji
srdecni frekvenci.

o Pokud medikaci zpomalujici srde¢ni frekvenci
nelze vysadit, konzultujte s kardiologem
nejvhodnéjsi zpdsob sledovani pacienta pfi
zahdjeni 1écby; doporucuje se prodlouzené
sledovani alesponi pres noc.

Vyhnéte se soucasnému podavani antineoplas-
tickych, imunosupresivnich a imunomodulacnich
|kt vzhledem k riziku aditivnich Gcink na imunitni
systém. Ze stejného dlvodu by mélo byt zvaZzeno
dlouhodobé podévani kortikosteroidd.
Zkontrolujte nedavny (do 6 mésict nebo pred zno-
vuzahéjenim lécby po jejim preruseni) kompletni
krevni obraz.

Zkontrolujte nedavné (do 6 mésicll) hladiny transa-
minaz a bilirubinu.

Je tfeba vyloucit t€hotenstvi provedenim téhoten-
ského testu.

Poucte zeny ve fertilnim véku o nutnosti t¢inné an-
tikoncepce z dvodu teratogennich rizik pro plod.
Odlozte zahéjenf Iécby u pacientd se zavaznou
aktivni infekci az do jejiho odeznéni.

Zkontrolujte hladiny protilatek proti viru varicella
zoster (VZV) u pacientll bez lékarem potvrzené
anamnézy planych nestovic nebo zdokumentované
predchozi vakcinace. Pokud jsou negativni, zvazte
vakcinaci a pokud ockujete, odlozte zahajeni [éCby
0 mésic, nez se plné projevi efekt vakcinace.
Zajistéte provedeni oftalmologického vysetreni
u pacientd s anamnézou uveitidy nebo diabetu
mellitu

Predejte pacientovi Kartu pro pacienta

Provedte vyhodnocent stavu pokozky pacienta pro
vylouceni pritomnosti bazoceluladrniho karcinomu

* Bradyarytmie zahrnuje nasledujici: siiokomorova (AV) blokada druhého stupné, II. typu (Mobitz) nebo vyssi, syndrom chorého sinu, sinoatrialni
blok, symptomaticka bradykardie vanamnéze. Vyznamné kardiovaskularni onemocnéni zahrnuje nasledujici: ischemicka choroba srdeéni (véetné
anginy pectoris), infarkt myokardu v anamnéze, kongestivni srde¢ni selhani, srde¢ni zastava v anamnéze. ¥ Zahrnuje napr. verapamil, diltiazem
nebo ivabradin. $ Zahrnuje napf. digoxin, inhibitory cholinesterazy nebo pilokarpin.



Doporucené sledovani pri zahajeni Iécby pripravkem GILENYA

Pri zahajeni Iécby musi byt vSichni pacienti sledovani nejméné 6 hodin, jak je popsano v algoritmu nize. U pacient(,
u kterych je nezbytné konzultovat vhodny zplsob sledovani s kardiologem (viz strana 2), je doporuceno sledovani
alespon pres noc.

Sledujte po dobu nejméné 6 hodin

» Provedte vstupni EKG a zmérte krevni tlak.

» Sledujte nejméné 6 hodin, zda se neobjevi znamky a symptomy bradykardie, kazdou hodinu kontrolujte puls
a TK. Je-li pacient symptomaticky, pokracujte ve sledovani az do odeznéni problému.
o Po celou Sestihodinovou periodu se doporucuje provadét monitoring EKG (v realném case).

» Po 6 hodinach provedte EKC.

_J
' Prodluzte sledovani nejméné pres noc (dokud
Potieboval pacient farmakologickou intervenci se nalez neupravi). Zopakujte 6hodinové sledo-
kdykoli béhem monitoringu? vani rovnéz po podani druhé davky pripravku
GILENYA

a

Objevila se kdykoli béhem monitoringu AV
blokada Ill. stupné?
Prodluzte sledovani nejmén¢ pres noc, dokud
Bylo na konci monitoringu splnéno kterékoli se nalez neupravi

z nasledujicich kritérii?
» SF <45 pulst/min.
» EKG vykazuje novy vyskyt AV blokady Il. nebo

$$iho stupné nebo QTc interval > 500 ms.
vy P Q L )

<

@

Prodluzte sledovani min. o 2 hodiny, dokud se
srdecni frekvence nezvysi.

N
B R —
. VySe uvedeny monitoring jako po podani prvni :

..... : davky by mél nasledovat po op&tovném zahajeni :
- “ 1 1éeby, byla-li lé¢ba prerudena: :
© » nalden nebo vice béhem prvnich dvou tydn
© lécby,
© » navice nez 7 dni béhem 3. a 4. tydne 1écby,
© » navice nez 2 tydny po uplynuti prvniho mésice

TK = krevni tlak; EKG = elektrokardiogram; SF = srde¢ni frekvence; : |éCby.
QTc = QT interval korigovany k srde¢ni frekvenci.

Na konci monitoringu: Srdecni frekvence je

evvs

Béhem lécby

» Zajistéte provedeni kompletniho oftalmologického

vySetfeni po 3 az 4 mésicich po zahajenf 1éCby.

o Zajistéte provadéni pravidelnych oftalmologic-
kych vysetreni u pacientd s anamnézou uveitidy
nebo diabetu mellitu

o Poucte pacienty, aby hlasili jakékoli poruchy
vidéni béhem lécby.

o Zajistéte provedeni vysetreni o¢niho pozadi,
véetné makuly, a preruste Ié¢bu, pokud se po-
tvrdi makularni edém.

Poucte pacienty, aby hlasili zndmky a priznaky

infekce.

« Vindikovanych pripadech by méla byt zahajena
neodkladna antimikrobidlnf |é¢ba.

o U pacientd se znamkami a priznaky shodnymi
s kryptokokovou meningitidou okamzité pro-
vedte diagnostické vySetieni a zahajte vhodnou
|é¢bu, pokud se diagnostikuje.

o Budte ostraziti, pokud se objevi klinické znédmky
nebo nalezy MRI pripominajici PML. Pokud
méte podezieni na PML, 1éc¢ba pripravkem Gi-
lenya musi byt prerusena, dokud nebude PML
vyloucena.

o B&hem zévaznych infekci [é¢bu preruste.

PravideIné kontrolujte kompletni krevni obraz bé-

hem lécby, ve 3. mésici a dale nejméné 1 x ro¢né

a preruste lé¢bu, pokud potvrzeny pocet lymfocytd

je <0.2x109/1.

Kontrolujte jaterni transaminazy v 1., 3., 6., 9. a12.

meésici a poté pravidelné nebo pfi jakychkoliv pfi-

znacich nebo znémkéch jaterni dysfunkce

o Sledujte ¢astéji, pokud jaterni transaminézy
vzrostou nad pétinasobek horni hranice normalu
(ULN). Pokud jaterni transaminézy zlstanou
nad touto hladinou, preruste 1é¢bu, dokud se
hodnoty neupravi.

» Béhem IéCby a jesté dva mésice po jejim vysazent:
o Mdze byt vakcinace méné ucinng,

o Mohou Zivé oslabené vakciny predstavovat riziko
infekce a nemély by byt pouzivéany.

»

v

»

¥

»

¥

» Opakujte v primérenych intervalech té¢hotenské
testy. Pokud pacientka ot€hotni, preruste Iécbu.
Na pomoc pfi stanoveni G¢inkd expozice pripravku
Gilenya u téhotnych Zen s RS byl zfizen registr
téhotnych vystavenych fingolimodu (Fingolimod
Pregnancy Exposure Registry). Velice bychom
uvitali, kdybyste hlasili pripady téhotenstvi pacien-
tek, které mohly byt vystaveny expozici pfipravku
Gilenya (fingolimod) kdykoli béhem téhotenstvi
(2 mésice pred oteéhotnénim do porodu) na bez-
platnou telefonni linku: 00 800 688 266 37 (je
mozné byt spojen s ¢eskou operatorkou) nebo
na adrese: https://www.gilenyapregnancyregistry.
com, pfipadné kontaktujte spole¢nost Novartis
s.r.o. na adrese: Novartis s.r.o., Pharma, Gemini,
Budova B, Na Pankraci 1724/129, Praha 4 140 00,
Tel: 800 40 40 50, Fax: 225 775 205, Email: farma-
kovigilance.cz@novartis.com

Doporucuje se vénovat pozornost koznim 1ézim,
podezrelym z rozvoje bazocelulédrniho karcinomu.
Vyhodnoceni stavu pokozky pacienta s ohledem
na jeho klinicky stav se doporucuje alespon
v ro¢nich intervalech. Pokud se objevi podezrelé
koZni Iéze, je nutné pacienta odeslat na kontrolu
k dermatologovi.

»

¥

»

¥

Po prerusni lécby
» PFi opé€tovném zahajovéni 1écby by pacienti méli
projit stejnym postupem sledovani jako pri prvni
davce, pokud dojde k prerusenti éCby:
e na1den nebo vice béhem prvnich dvou tydnd
lécby,
e navice nez 7 dni bé¢hem 3. a 4. tydne |écby,
e navice nez 2 tydny po uplynuti prvniho mésice
lécby.
» Poucte pacienty, aby hlasili znédmky a priznaky
infekce jesté dva mésice po vysazeni 1écby.
» Poucte pacienty o nutnosti pouzivani efektivni anti-
koncepce po dobu dvou mésicll po vysazeni lécby.
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