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Véstule veselibas apriipes specialistam
2017.gada 30. oktobris

Fingolimods (Gilenya): kontrindikacijas pacientiem, kuriem ir ar sirds slimibam saistiti veselibas
traucéjumi

CienTjamais veselibas apriipes specialist!

Farmacijas kompanija Novartis, péc vienosanas ar Eiropas Zalu agentiiru (EMA) un Latvijas Zalu valsts
agentiiru, vélas Jus informét par sekojosam izmainam.

Kopsavilkums

Bridinajumi par fingolimoda (Gilenya) lietoganu pacientiem, kuriem ir ar sirds slimibam saistiti veselibas
trauc€jumi ir stingraki; tagad fingolimods ir kontrindicéts:

® pacientiem ar miokarda infarktu (MI), nestabilu stenokardiju, insultu/parejosiem
iSémiskiem trauc&jumiem, dekompensétu sirds mazspéju (nepiecieSama arstésana
stacionara), vai III/IV klases sirds mazspgju (p&c Nujorkas Sirds Asociacijas (New York
Heart Association - NYHA) klasifikacijas) ieprieks€jo 6 ménesu laika;

L] pacientiem ar smagam sirds aritmijam, kuru gadijuma nepiecieSama arstéana ar
la (piem., hinidinu, prokainamidu, disopiramidu) un 111 klases antiaritmiskajiem
lidzekliem (kalcija kanalu blokatoriem, piem., amiodaronu, sotalolu, ibutilidu, dofetilidu);

L] pacientiem ar Mobitz 11 tipa otras pakapes vai tre$as pakapes atrioventrikularo
(AV) blokadi, vai sinusa mezgla vajuma sindromu. Ja nav sirds stimulators;
. pacientiem ar sakotngjo QT intervalu >500 msek.

Pamatojums

Fingolimods ir sfingozina 1-fosfata receptoru modulators, kas apstiprinats ka atsevisks, slimibu
modific€joss arstéanas lidzeklis |oti aktivas recidivgjosas-remit&josas multiplas sklerozes gadijumos
pieaugusiem pacientiem:
e ar oti aktivu slimibu, neskatoties uz pilnigu un adekvati veiktu arstesanas kursu ar vismaz vienu
slimibu modific&josu arstesanas lidzekli:
® ar strauji attistoSos smagu, recidivgjosi-remit&josu multiplo sklerozi, kas definéta ka 2 vai vairaki
invaliditati izraisosi uzliesmojumi viena gada laika, un kuriem ir 1 vai vairaki gadoliniju
uzkrajosie bojajumi smadzenu magnétiskas rezonanses izmekl&juma, vai ari bitiska T2 bojajumu

palielinaSanas salidzinajuma ar nesen veiktas iepriek$&jas magnétiskas rezonanses izmekl&juma
rezultatu.
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Produkta informacija jau ir aprakstits nopietnu sirds ritma trauc€jumu, tostarp polimorfu ventrikularu
aritmiju (PVA) risks. Tomér zinots par PVA gadijumiem, arf ar letalu iznakumu. Tadel. lai mazinatu
smagu nevélamu blakusparadibu gadijumu risku pacientiem ar sirds slimibam, ir papildinatas
kontrindikacijas. Papildinats arf bridinajumu un piesardzibas apakSpunkts par fingolimoda imiinsistému
nomacoSo ietekmi, kas iesp&jami var radit nopietnas infekcijas un vézi.

Ludzu skatit produkta informaciju (zalu aprakstu un lietosanas instrukciju), lai iegiitu pilnu informaciju
par fingolimoda nevélamam blakusparadibam, ar fingolimodu saistitiem riskiem un ieteikumiem.

Aicinajums zinot par blakusparadibam

Sim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificat Jjaunako informaciju
par 3o zalu droSumu. Veselibas apriipes specilisti tiek ltigti zipot par jebkadam iesp&jamam nevélamam
blakusparadibam.

Atgadinam, ka saskana ar zaJu blakusparadibu zinoanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Za|u valsts agentlirai (ZVA), siitot
zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam™) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga, LV- 1003. Zinojumus iesp&jams nositit arf elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepieciesamibas gadijuma Jjasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
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