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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Datum: 2.9.2019

Gilenya (fingolimod) — nova kontraindikace u téhotnych Zzen a u Zen ve
fertilnim véku, které neuzivaji spolehlivou antikoncepci

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Novartis si Vas ve spolupraci s Evropskou Iékovou agenturou a se Statnim Ustavem pro
kontrolu Iéc¢iv dovoluje informovat o nasledujicim:

Souhrn

e Vzhledem Kk riziku vrozenych malformaci plodu exponovaného fingolimodu
(Gilenya), je nyni fingolimod kontraindikovan u:

o téhotnych zen

o zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji spolehlivou antikoncepci

e Postmarketingové Udaje naznacuji, Zze déti narozené matkam, které byly béhem
téhotenstvi exponovany fingolimodu, maji 2nasobné vyssi riziko zavaznych
vrozenych malformaci ve srovnani s mirou pozorovanou v bézné populaci (2-3 %;
EUROCATY).

e U Zen ve fertilnim véku, je nutné pred zahajenim lécby a v jejim priibéhu
zajistit, ze:
o pacientka bude informovéna o riziku kodlivého plsobeni na plod spojeném s
|é¢bou fingolimodem,

o bude vzdy pfed zahajenim Iécby k dispozici negativni vysledek téhotenského
testu,

o bude béhem lécby a 2 mésice po jejim ukonceni pouzivana spolehliva
antikoncepce,

o l|écba fingolimodem bude vysazena 2 mésice pred planovanym téhotenstvim.

¢ Pokud Zzena otéhotni béhem lécby:

o musi byt fingolimod vysazen,
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o lékaF méa pacientce poradit ohledné rizika $kodlivych G¢&ink{d na plod,

o prub&h téhotenstvi ma byt pellivé sledovdn a maji byt provedena
ultrasonograficka vysetreni.

LékaFdm se doporuduje zaregistrovat téhotnou pacientku s RS v jejich pééi do registru
téhotenstvi a nalezité informovat pacientky o jeho Gcelu (viz nize).

Dalsi informace

P¥ipravek Gilenya je indikovan jako lé&ba modifikujici priib&h onemocnéni u vysoce aktivni relabujici-
remitentni formy roztrousené sklerézy u nasledujicich skupin dospélych pacientl a déti ve v&ku 10 let
a starsich:

pacienti s vysoce aktivni formou onemocnéni i pres Gplnou a odpovidajici Ié¢bu nejméné jednim
chorobu modifikujicim Iékem, nebo

pacienti s rychle progredujici zavaznou relabujici-remitentni formou roztrouSené sklerozy
definovanou 2 nebo vice tézkymi relapsy béhem jednoho roku a s 1 nebo vice gadolinium enhancujici
Iézi na MRI mozku nebo s vyznamné zvySenym vyskytem T2 I|ézi ve srovnani s predchozim
vySetfenim MRI.

Receptor ovlivnény fingolimodem (sfingosin-1-fosfatovy receptor) se podili na tvorbé cév béhem
embryogeneze. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu u potkand.

Na zakladé zkuSenosti u ¢lovéka naznacuji postmarketingové Udaje, Ze pouziti fingolimodu je spojeno
s 2nasobné vys$sim rizikem zavaznych vrozenych malformaci pfi podani v téhotenstvi ve srovnani
s mirou pozorovanou v bézné populaci (2-3 %; EUROCAT).

Nejcastéji byl hlaseny nasledujici zavazné malformace:

Vrozené srde¢ni onemocnéni, jako jsou defekty sifiového a komorového septa, Fallotova
tetralogie;

Renalni abnormality;

Poruchy svalové a kosterni soustavy.

Informace jsou k dispozici v “Edukacnich materidlech®, ktery zahrnuji 3 edukacni materidly usnadnujici
pravidelné konzultace s pacientkou tykajici se rizika reprodukéni toxicity?:

- Souhrn doporuceni pro predepisujici Iékafe

- Karta pro pacienty/karta pro rodice ¢i osoby pecujici

- Téhotenska pacientska piripominkova karta

Vyzva k hlaseni téhotenstvi a nezadoucich ucinki

LékaFi jsou vyzyvani k hlaseni informaci o téhotnych pacientkach, které mohly byt
vystaveny fingolimodu kdykoli béhem téhotenstvi (véetné obdobi 8 tydnil pFed posledni
menstruaci), spolecnosti Novartis na telefonni Cislo +420 225 775 111, pfipadné prostiednictvim
elektronické posty na adresu info.cz@novartis.com, aby bylo mozné tyto pacientky sledovat
prostfednictvim intenzivniho monitorovaciho programu vysledkd t&hotenstvi (PRIM).
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Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi 1é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potfebné pro 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

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.

' PFipravek Gilenya podléha dalSimu sledovani, které ma umoznit rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezifeni na nezadouci Gcinky.
Kontaktni osoby spolecnosti Novartis s.r.o.

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

S pozdravem

MUDr. Josef Vytlacil PharmDr. Stanislav Matéjek
Medical Advisor DRA Head

Tel.+420225775202
Mobil.: +420602290950 Mobil.: +420724041149
josef.vytlacil@novartis.com stanislav.matejek@novartis.com
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