2020. gada 10. novembrt

Véstule veselibas apriipes specialistam

Gilenya (fingolimods) - atjauninati ieteikumi zalu izraisitu aknu bojajumu (drug-induced liver
injury - DILI) riska mazinaSanai

Cien. veselibas apripes specialist!

Vienojoties ar Eiropas Zalu agentiru (EMA) un Latvijas Zalu valsts agentiiru, Novartis vélas Jis informét par
svarigu atjauninatu informaciju, lai iesp&jami mazinatu DILI risku pacientiem, kuri arstéti ar Gilenya.

Kopsavilkums

e Ar fingolimodu arstétiem pacientiem ir zinots par akiitas aknu mazspéjas gadijumiem, kad
nepiecieS$ama aknu transplantacija, ka ari par kliniski nozimigiem aknu bojajumiem.

e Lai mazinatu DILI risku, ir papildinati un atjauninati noradijumi par aknu darbibas
uzraudzibu un terapijas partraukSanas Kritériji:

o Aknu funkcionalie testi, ieskaitot bilirubina limena noteikSanu seruma, javeic pirms
arstéSanas uzsak$anasun 1., 3., 6., 9. un 12. terapijas ménest, un p&c tam periodiski 2 méneSus
péc fingolimoda lietoSanas partrauksanas.

o Ja nav klinisku simptomu un aknu transaminaZzu Iimenis:

» vairak neka 3 reizes, bet mazak neka 5 reizes parsniedz normas augséjo
robezvértibu (NAR), un bilirubina limenis seruma nav paaugstinats, ir jauzsak
biezaka kontrole, ieskaitot bilirubina un sarmainas fosfatazes (SF) ITmena noteikSanu
seruma;

* vismaz 5 reizes parsniedz NAR vai vismaz 3 reizes parsniedz NAR un ir saistits ar
bilirubina Ilmena paaugstinaSanos seruma, fingolimoda lietoSana japartrauc. Ja
limenis seruma normalizéjas, fingolimoda lietoSanu var atsakt, rapigi izvértéjot
zalu lietoSanas ieguvuma un riska attiecibu pacientam.

o Ja tiek atklati kliniski simptomi, kas liecina par aknu darbibas traucéjumiem:

* nekavéjoties japarbauda aknu enzimu un bilirubina Iimenis, un, ja tiek

apstiprinats batisks aknu bojajums, fingolimoda lietoSana japartrauc.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Gilenya ir indic&ts lietoSanai ka slimibu modificgjo$s arsteSanas lidzeklis loti aktivas recidivéjoSas-remit€josas
multiplas sklerozes gadTjumos pieaugusajiem un bérniem, kuri vecaki par 10 gadiem, $adam pacientu grupam:
-pacientiem ar loti aktivu slimibu, neskatoties uz pilnigu un adekvati veiktu arstéSanas kursu ar vismaz vienu slimibu
modificjosu arstéSanas lidzekli, vai

-pacientiem, kuriem strauji attistas smaga recidivéjosi remit&josa multipla skleroze, kas definéta ka 2 vai vairaki
invaliditati izraisosi uzliesmojumi viena gada laika, un kuriem ir 1 vai vairaki gadoliniju uzkrajosi bojajumi
smadzenu magnétiskas rezonanses izmekl&juma (MRI) vai ar biitiska T2 bojajumu palielinaSanas salidzinajuma ar
iepriek$gja MRI rezultatu.



Kop$ pedgjas periodiskas drofuma datu parskatiSanas zinots par trim aknu mazsp&jas gadijumiem, kuru dé] bija
nepiecieS8ama aknu transplantacija pacientiem, kuri tika arstéti ar fingolimodu, tostarp par vienu gadijumu, kas
liecinaja par cie$u c€lonsakaribu ar 3o zalu lieto$anu. Zinots arT par kliniski nozimigiem aknu bojajumu gadijumiem.
Aknu bojajuma pazimes, tai skaitd izteikti paaugstinats aknu enzimu limenis seruma un paaugstinats kopéja
bilirubina Iimenis, ir novérotas jau desmit dienas p&c pirmas devas, un par tam ir zinots arT p&c ilgstoSas lietoSanas.

Kliniskas izstrades laika ALT limenis 8,0 % pieaugu$u pacientu, kuri tika arstéti ar 0,5 mg fingolimoda, triskart vai
vairak parsniedza normas augs&jo robezu (NAR), un 5 reizes parsniedza NAR 1,8 % pacientu, kuri sanéma
fingolimodu. Fingolimoda lieto$ana tika partraukta, ja limenis 5 reizes parsniedza NAR, daziem pacientiem, atsakot
fingolimoda lieto$anu, novéroja aknu transaminazu limena paaugstina$anos, kas pamato saistibu ar fingolimodu.
Paaugstinats aknu enzimu Iimenis ir Joti bieZa zalu nevélama blakusparadiba, bet nesen zinoto gadijumu batiskuma
un smaguma d&] ir precizéti un pastiprinati ieteikumi terapijas partrauk$anai un uzraudzibai, lai samazinatu DILI
risku. Fingolimoda lieto3anas laika un turpmakos 2 mé&neSus p&c ta lietoSanas partraukSanas japarbauda bilirubina
un aknu transaminazu limenis asins seruma. Aknu funkcionalie testi javeic regulari 2 méneSus pé&c fingolimoda
lietodanas partraukSanas. Ar aknu darbibas traucgjumiem saistitu simptomu vai apstiprinata nozimiga aknu
bojajuma gadijuma fingolimoda lietoSana japartrauc, arstéSanu nedrikst atsakt, ja vien aknu bojajuma pazimém un
simptomiem ir iesp&jams noteikt biologiski ticamu alternativu etiologiju.

Gilenya zalu informacija un izglitojosie materiali, tostarp zalu izrakstiSanas noradijumu kontrolsaraksts, tiks
atjauninati, lai atspogulotu Sos jaunos ieteikumus.

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 ZVA
majaslapa www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izvé&lnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém,
biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.
Papildinformacijas nepiecie§amibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

V¥ Zalem Gilenya tiek piemérota papildu uzraudziba, tadgjadi bus iesp&jams atri identifict jaunako informaciju
par $o0 zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par jebkadam iesp€jamam neveélamam
blakusparadibam.

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

Uznémuma kontaktinformacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnicka viet€jo
parstavniecibu:

SIA Novartis Baltics, Gustava Zemgala gatve 76, 3.stavs, Riga, LV 1039, talr.: 67 887 070; e-pasts
info.latvia@novartis.com

Ar cienu,
P&teris Melbardis —
Mediciniskas komunikacijas specialists =~ 7~ =
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