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GilenyaV¥ (fingolimod) - Uj ellenjavallat terhes néknél és olyan fogamzéképes néknél, akik nem
alkalmaznak hatasos fogamzasgatlast

Tisztelt Doktornd/Doktor Ur!
Tisztelt Gydgyszerészné/Gyodgyszerész Ur!

A Novartis az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben a kovetkez6krdl kivanja tdjékoztatni Ont:

Osszefoglalds

e A fingolimodnak (Gilenya) kitett magzatoknal velesziiletett fejlodési rendellenességek
kockazata all fenn, ezért a fingolimod mostantdl ellenjavallott:

o terhes noknél,
o fogamzoéképes néknél, akik nem alkalmaznak hatasos fogamzasgatlast.
e A forgalomba hozatalt kdvetéen Osszegylijtott adatok alapjan a terhesség soran fingolimodot szedd

anyak csecsemdinél kétszer akkora a velesziletett fejlddési rendellenességek kockazata, mint az
altalanos populaciéban megfigyelt arany (2-3%; EUROCAT).

¢ Fogamzdképes nO6k esetében a kezelés megkezdése el6tt és a kezelés alatt gondoskodjon a
kovetkezokrol:

o tajékoztassa a beteget, hogy a fingolimod-kezelésnek karos hatasai lehetnek a magzatra,
o csak akkor kezdjenek bele a kezelésbe, ha az elbtte elvégzett terhességi teszt negativ lett,

o0 a beteg alkalmazzon hatdsos fogamzasgatlast a kezelés alatt, valamint a kezelés abbahagyasa
utan még 2 hdénapig,

o a fingolimod-kezelést 2 hdnappal a tervezett teherbe esés el6tt allitsak le.
¢ Amennyiben egy no teherbe esik a kezelése soran:
o a fingolimod alkalmazasat fel kell fliggeszteni,
o orvosi tadjékoztatast kell adni a betegnek a magzatra kifejtett kdros hatasok kockazatat illetéen,

0 a terhességet szorosan monitorozni kell, ultrahangvizsgalatokat kell végezni.

VW Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az (j gydgyszerbiztonsagi informacidk
gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjliik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast.
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Hattér

A Gilenya betegségmoddositd kezelésként javallott felnGttek és 10 éves vagy annal id6sebb gyermekek nagyon
aktiv relapszalé-remittald sclerosis multiplexének kezelésére a kévetkezd betegcsoportokban:

- azon betegeknél, akiknél legalabb egy teljes és megfeleld betegségmodositd terdpiaval tortént kezelés
ellenére a betegség nagyon aktiv, vagy

- azon betegeknél, akiknél a relapszalo-remittald sclerosis multiplex gyorsan sulyosbodik, azaz 2 vagy
tobb funkcidvesztést okozd relapszus fordult el egy év alatt, és 1 vagy tobb gadolinium-dudsuldssal jaro
|ézi6 volt az agyi MRI-n, vagy jelent6s novekedés volt a T2-lézidkban a legutdbbi MRI-hez képest.

A fingolimod altal érintett receptor (szfingozin 1-foszfatreceptor) az embryogenesis alatt részt vesz az
érképzodésben. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak patkanyoknal.

Human tapasztalatok alapjan, a forgalomba hozatalt kdvetéen OsszegyUljtétt adatok értelmében a terhesség
soran alkalmazott fingolimod az altalanos populacioban megfigyelt arany (2-3%; EUROCAT!) 2-szeresére
novelte a jelentds fejlddési rendellenességek kockazatat.

A leggyakrabban jelentett, jelentGs rendellenességek a kévetkezok:
- velesziletett szivbetegség, példaul pitvari vagy kamrai sovénydefektusok, Fallot-tetraldgia;
- veserendellenességek;
- csont-izomrendszeri rendellenességek.

Az ,,Orvosoknak szo6lé Informacios Csomag”, mely 3 oktatdanyagot tartalmaz, tovabbi tajékoztatassal szolgal,
melyek segitik a betegekkel vald rendszeres konzultaciot a reproduktiv toxicitds kockazatarol?:

- Orvosoknak sz6l6 ellendrzélista
- Betegek/sziil6k/gondozok szamara késziilt tmutato

- Terhesség-specifikus betegemlékeztet6 kartya

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjik, hogy a nemzeti elGirdsok szerint jelentsék be a fingolimod alkalmazasa kapcsan feltételezett
mellékhatasokat a spontan mellékhatds-bejelentésekre kialakitott nemzeti rendszeren keresztil a hatdsag
részére:

o online bejelentdlapon, vagy
o letolthet6é bejelentdlapon.

Online bejelentodlap

A www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhaté on-line bejelentdlap elektronikusan kitélthet6, és egy kattintassal
egyszerlien tovabbithatd az OGYEI részére. Amennyiben lehet6sége van rd, kérjuk, ezt a bejelentési modot
valassza (tovabbi tudnivaldk: https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek).

Letoltheto bejelentdlap )

A bejelentélap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitolthetd, és az OGYEI részére e-mailben, faxon
vagy postai Uton kuldhet6 vissza az alabbi elérhetéségek valamelyikére:

E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

Fax: +36-1-886-9472

Levelezési cim: 1372, Pf. 450

Kérjik, a mellékhatasok bejelentésekor adjon annyi informacidt, amennyit csak lehetséges, beleértve a
korel6zményt, a vizsgalati eredményeket, minden, egyidejlileg alkalmazott gydgyszert, a megjelenés és a
kezelés datumat is.

1 EUROCAT: A veleszlletett rendellenességekkel foglalkozé eurdpai haldzat (http://www.eurocat-network.eu)
2 Frissiteni fogjuk az aktuadlis oktatéanyagokat.
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Terhességi expozicio bejelentése

Az orvosokat arra kérjik, hogy tovabbra is szamoljanak be a Novartisnak azon terhes betegeikrdl, akik a
terhességlik soran barmikor (az utols6 menstrudcids ciklus el6tti 8 héttél kezdédben)—fingolimoddal
érintkezhettek. A bejelentéshez hivja a +36-1-457-6500 telefonszamot. A bejelentésnek kdszénhetéen nyomon
kovethetjlik ezeket a betegeket a Terhességi kimenetelek intenziv monitorozasi programja (PRIM) keretében.
Tovabba az orvosok beléptethetik az altaluk ellatott terhes SM-betegeket a fingolimod terhességi regiszterbe.
Ezt a fenti telefonszamon, a Novartis kézremUikodésével lehet megtenni.

Elérhetoségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy még tobb informaciéra van sziksége a készitményekkel
kapcsolatban, kérjlk, vegye fel a kapcsolatot a cég helyi képviseletével:

Novartis Hungaria Kft.,

1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.

Tel: +36-1-457-6500

Fax: +36-1-457-6600

E-mail: infoph.hungary@novartis.com

Tisztelettel:

Dr. Boér Ibolya
Orvosigazgato
Novartis Hungaria Kft.
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