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Véstule veselibas apriipes specialistam

2019. gada 2. septembris

Gilenya (fingolimods) — Jauna kontrindikicija griitniecém un sievietém
reproduktiva vecuma, kuras nelieto kontracepciju

Cien. veselibas apripes specialist!

Farmacijas kompanija Novartis, péc vieno$anas ar Eiropas Zalu agentiiru (EMA) un
Latvijas Zalu valsts agentiiru vélas Jiis informat par sekojoso:

Kopsavilkums

* Nemot veéra iedzimtu patologiju risku auglim, kas saistitas ar fingolimoda
(Gilenya) lietoSanu, fingolimods tagad ir kontrindicéts:

o griitniecém

o sievietétm reproduktiva vecuma, kuras nelieto efektivu
Kontracepciju

¢ Pé&cregistracijas dati liecina, ka zidainiem, kuri dzimu$i matém, kuras
gritniecibas laika sanémusas fingolimodu, ir divas reizes lielaks iedzimtu
patologiju veido3anas risks salidzindjuma ar vispargjo populacijas limeni (2-
3%; EUROCAT).

* Sieviettm reproduktivi vecumia pirms arstéSanas uzsikSanas un
arstéSanas laika japarliecinas, ka:

o paciente ir informéta par kaitigo iedarbibu uz augli, kas saistits ar

arstéSanu ar fingolimodu,

© pirms arsteSanas tiek nodroinati negativi griitniecibas testu rezultati,

© arsteSanas laika un 2 méneSus péc terapijas partraukSanas tiek
nodrosinata efektiva kontracepcija,

o arstéSana ar fingolimodu tiek partraukta 2 méneSus pirms planotas
griitniecibas.

* Jasievietei arstéSanas laika iestajas griitnieciba
o fingolimoda lieto$ana japartrauc,

o Pacientei jasniedz mediciniska informacija par kaitigas iedarbibas
risku auglim,



o Grutnieciba ciesi janovéro un javeic ultrasonografijas parbaudes.

Pamatinformacija
Gilenya ir indic&ts ka slimibu modificgjoss arstniecibas lidzeklis loti aktivas
recidivéjoas-remitgjosas multiplas sklerozes gadijumos $adam pieauguso pacientu un
pediatrisko pacientu, kuri vecaki par 10 gadiem, grupam:
- Pacientiem ar loti aktivu slimibu, neskatoties uz pilnigu un adekvati veiktu
arsteSanas kursu ar vismaz vienu slimibu modificgjosu arstesanas lidzekli, vai
- Pacientiem, kuriem strauji attistas smaga, recidivéjoSa-remit&josa multipla
skleroze, kas definéta ka 2 vairaki invaliditati izraiso&i uzliesmojumi viena
gada laika, un kuriem ir 1 vai vairaki gadoliniju uzkrdjosie bojajumi smadzenu
magnetiskas rezonanses izmekl&juma, vai ari biitiska T2 bojajuma
palielinasanas salidzinajuma ar iepriek3gjas magnétiskas rezonanses
izmekl&juma rezultatu.

Fingolimoda ietekmétais receptors (sfingozina 1-fosfita receptors) saistits ar
asinsvadu veidoSanos embriogenézes laika. P&tljumos ar dzivniekiem ir pieradita
reproduktiva toksicitate zurkam.
P&cregistracijas perioda, balstoties uz pieredzi cilvekiem, tiek zinots par fingolimoda
lietoSanas saistibu ar 2 reizes lielaku iedzimtu patologiju veido$anas risku, lietojot §Ts
zales grutniecibas laika, salidzinot ar kop&jas populacijas limeni (2-3%, EUROCAT).
Visbiezak zinotas patologijas ietver:

- ledzimtas sirds slimibas, piem&ram, atridli un ventrikulari septali defekti, Fallot

tetralogija;
- nieru patologijas;
- Muskuloskeletalas patologijas.

Informacija ir sniegta “Arsta informacijas materiala”, kurs ietver 3 1zglitojosus
materialus, kas veicina regularu pacientu informésanu par reproduktivo toksicitati’:
-Arsta pa¥parbaudes lapa

-Pacienta/ Vecaka/ Apriipétaja brosiira

-Ar griitniecibu saistita pacienta atgadinajuma Kkarte

ZinoSanas aicinajums

Arsti tiek ligti turpinat zinot par pacientém, kuram ir gritnieciba un kuras varatu tikt
paklautas arstéSanai ar fingolimodu jebkura no griitniecibas periodiem (sakot ar 8
nedelu pirms p&dgja menstruala perioda), zvanot uz SI4 Novartis Baltics talruni +371
67887070, lai biitu iesp&jams $os pacientus uzraudzit Griitniecibas Galaiznakuma
intensivas novéro$anas programmas ietvaros (Pregnancy Outcomes Intensive
Monitoring Program (PRIM). Arsti var ari ieklaut MS pacienti, kurai ir iestajusies
griitniecTba, un kura atrodas vinu apriipg, fingolimoda grutniecibas registra, zvanot uz
SIA Novartis Baltics talruni +371 67887070.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem Jazino par novérotam iesp&jamam zalu
blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA) elektroniski ZV A majaslapa www.zva.gov.lv,
klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném”, un izvéloties “Arstniecibas personas,

! European network of population-based registries for the epidemiological surveillance of
congenital anomalies (http://www.eurocat-network.eu)
2Apstiprinatais izglTtojosais materials tiks papildinats.




farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformaci jas nepiecieSamibas gadijuma
jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

V Gilenya tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadejadi biis iesp&jams atri identificét
Jaunako informaciju par $o zalu dro§umu.

Par Gilenya iesp&jamam izraisitam zalu blakusparadibam lidzam zinot SIA Novartis
Baltics pa talruni 67887070 vai e-pastu:drugsafety latvia@novartis.com

Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir kadi jautdjumi par Gilenya (fingolimods) lietoSanu, aicinam sazinaties ar
SIA Novartis Baltics:

Adrese: Gustava Zemgala gatve 76, Riga, LV-1039, Latvija;

e-pasts info.latvia@novartis.com

Taluris: +371 67887070

Ar cienu,

4 7
f’/mg%
. /\/ 2 s

Agrita Hartmane
Mediciniska konsultante
SIA Novartis Baltics



