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Vestule veselibas apriipes specialistam

2016.gada 11. janvaris

Fingolimods (Gilenya): riski, kas saistiti ar ietekmi uz imiinsistému
Cienijamais veselibas apriipes specialist!

Farmacijas kompanija Novartis, p&c vienosanas ar Eiropas Zalu agentiru (EMA) un Latvijas Zalu valsts
agentiru, vélas Jus inform@t par nesenam izmainam produkta informacija, kuras veiktas saistiba ar
fingolimoda (Gilenya) imiinsupresivo iedarbibu, un, izmantojot izdevibu, atgadinat par daZiem biitiskiem
ieteikumiem $o zalu lietoSana.

Kopsavilkums

Zemak uzskaititas blakusparadibas zinotas pacientiem, kuri sapéma fingolimodu:
® Bazalo Sunu karcinoma
® Pirms arstéSanas uzsaksanas un tas laika ieteicama adas mediciniska parbaude.

° Progresejosa multifokala leikoencefalopatija (PML):

gresej patij

® Arstiem japievers uzmaniba PML riskam, inform&jot pacientus un vinu apripétajus par
PML agriniem simptomiem. Jaiedro§ina meklét medicinisku palidzibu, ja rodas $adi
simptomi.

® Pirms uzsakt arstéSanu ar fingolimodu, jabit veiktam sakotn&jam (parasti ieprieks&jo
3 ménesu laika) magnétiskas rezonanses izmeklgjumam (MRI), kas izmantojams
salidzinasanai ar turpmako izmekl&jumu rezultatiem.

® MRIrezultatu interpretacija japievers ipasa uzmaniba bojajumiem, kas varetu liecinat par
PML.

® Jarodas aizdomas par PML, diagnozes noteikSanai nekavéjoties javeic MRI un japartrauc
arst€Sana ar fingolimodu lidz PML tiek izslegta

° Citas oportiinistisko patogénu izraisitas infekcijas, ieskaitot centralis nervu sistémas
infekcijas:
Infekcijas gadijuma:
® Pacientiem ar smagas pakapes aktivu infekciju arstéSanas uzsak3ana jaatliek lidz
infekcijas izzu$anai.
® Ja pacientam rodas nopietna infekcija, jaapsver Gilenya lieto$anas partrauk$ana, un pirms
terapijas atsakSanas javeic ieguvuma un riska analize.

° Periodiski jakontrol€ pilna asins aina (PAA)
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Papildinformacija
Fingolimods ir indic&ts lietoSanai ka atsevisks, slimibu modificgjoss arstésanas lidzeklis loti aktivas
recidivéjosas-remitgjosas multiplas sklerozes gadijumos.
Ta imunsupresivas darbibas del, fingolimods var veicinat nopietnu blakusparadibu rasanos. Tap&c nesen
tika atjaunota fingolimoda produkta informacija.
e  Bazalo $iinu karcinoma (BSK)

Ir zinots par bazalo $inu karcinomu (BSK) pacientiem, kuri sanéma fingolimodu. Par gadfjumiem
zinots gan klinisko pétifjumu laika, gan pecregistracijas perioda. Tadel, uzsakot arstésanu, vismaz pec
gada un turpmak vismaz reizi gada, nemot vera adas klmisko novertgjumu, javeic iespgéjamo adas
bojajumu uzraudziba un adas mediciniska parbaude. Ja tiek konstatéti aizdomigi adas bojajumi, pacients
janostta uz konsultaciju pie dermatologa.

Pacientus, kuriem ir zindms aktivs laundabigs veidojums (ieskaitot BSK), nedrikst arstet ar
fingolimodu.

e  Oportunistiskas infekcijas
Fingolimoda imfinsupresiva iedarbiba var palielinat infekciju, kas skar CNS, ieskaitot
oportinistisku infekciju, risku, pieméram, virusu izraisitas infekcijas (piem., herpes simplex,
varicella zoster), seniu infekcijas (piem., kriptokoku meningits) vai bakterialas infekcijas (piem.,
atipisku mikobaktériju).

Arstiem, kuri nozimé zales, tiek atgadinits, ka:
e Pacientiem ar smagas pakapes aktivu infekciju arsté$anas uzsak$ana jaatliek 1idz infekcijas
izzuSanai.
e Ja pacientam rodas nopietna infekcija, jaapsver Gilenya lieto$anas partrauk3ana, un pirms
terapijas atsak$anas javeic ieguvuma un riska analize.
o Pec terapijas partraukSanas nepiecieSams 1idz divus ménesus ilgs laiks, lai izvaditu fingolimodu,
tadel 3ai laika jaturpina infekcijas uzraudziba.
% Progresgjosa multifokala leikoencefalopatija (PML)
Fingolimoda terapijas laika zinots par progresgjosu multifokalu leikoencefalopatiju.
PML ir oportinistiska infekcija, kuru izraisa DZona Kaningema viruss (John Cunningham virus,
JCV), un ta var bit letala vai izraistt smagu invaliditati. PML var attistities vienigi tad, ja
pacientam ir JCV infekcija. Ja tiek veikts JCV izmekl&jums, ir janem véra, ka limfopénijas
ietekme uz antivielu pret JCV izmeklgjumu rezultatu precizitati nav pétita ar fingolimodu
arstétiem pacientiem. Jaatzimé arf, ka nekonstatgjot JCV antivielu klatbiitni nevar izslegt
turpmaku §is infekcijas iesp&jamibu. Pirms uzsakt arstefanu ar fingolimodu, ir jabiit pieejamam
sakotngjam (parasti 3 iepriek3&jo meénesu laika) magnétiskas rezonanses izmeklgjumam (MRI),
ko izmantot salidzinaSanai ar turpmako MRI rezultatiem. Regularos (atbilstosi vietgjam
kliiskajam vadlinijam un rekomendacijam) MRI arstiem japievers uzmaniba bojajumiem, kas
varétu liecinat par PML. Pacientiem, kuriem ir paaugstinats PML risks, MRI var uzskatit par
pastiprinatas uzraudzibas sastavdalu. Ja rodas aizdomas par PML, diagnozes precizé$anai
nekavgjoties javeic MRI un japartrauc arste$ana ar fingolimodu Iidz tiek izslegta PML.
e Limfoma
Pacientiem, kuri arstéti ar fingolimodu, zinots par limfomas gadijumiem.

e Pilnas asins ainas kontrole
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Visbeidzot, veselibas apripes specialistiem tiek atgadinats, ka pirms fingolimoda terapijas uzsakSanas ir
jabiit pieejamam nesen (t.i., ped&jo 6 ménesu laika vai p&c ieprieks&jas terapijas partraukSanas) veiktam
pilnas asins ainas (PAA) analizém, lai parliecinatos, ka ieprieksgjas terapijas radita ietekme uz imiino
sistemu (t.sk. citopénija) ir izzudusi. Periodiska PAA novertgsana ir ieteicama ari arstéSanas laika (t.i.,
3 ménesus péc terapijas uzsak$anas un turpmak vismaz reizi gada), ka arf gadijuma, ja paradas infekcijas
pazimes.

Lidzu skatit za]u aprakstu, lai iegiitu pilnu informaciju par fingolimoda droSuma profilu un ieteikumus
par ta lietoSanu.

Aicinajums zinot par blakusparadibam

Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificét jaunako informaciju
par $o0 zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam
blakusparadibam.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespg&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA), siitot
zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam™) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga, LV- 1003. Zinojumus iesp&jams nosiitit ari elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078442.

Uznémuma kontaktinformacija

Ropazu iela 10,
Riga, LV-1039
Tel: +371 66662856 ‘
Fakss: +371 67887077 |
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