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NOTA INFORMATIVA

Fingolimod ( A Gilenya ®): inici de la revisio del balang benefici-risc.

Tipus d'alerta; Seguretat Tipus de producte: Medicament d'is huma
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Us adjuntem la nota informativa adregada a professionals sanitaris que ha emeés |'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) sobre I'inici del procés de revisié del balang benefici-risc del
medicament A GILENYA®, que conté el principi actiu FINGOLIMOD.

El medicament AGILENYA® va ser autoritzat a Europa el marg del 2011 per al tractament dels pacients amb
esclerosi multiple remitent recurrent en qué la malaltia és greu i de rapida evoluci6, o bé que no han respost al
tractament amb interferé beta. A I'Estat espanyol es va comengar a comercialitzar a principis de novembre del
2011.

El Comité de Medicaments d'Us Huma (CHMP) de I'Agéncia Europea de Medicaments (EMA) ha iniciat el
procés de revisié del balang benefici-risc de fingolimod a causa de la notificacié de diversos casos de mort,
alguns de causa desconeguda, en persones que havien comengat a rebre tractament amb Gilenya® i tenint en
compte que aquest medicament té efectes a nivell cardiac. S'estima que el CHMP treura conclusions d'aquesta
avaluacio cap al mes de marg.

Mentrestant, TAEMPS, com a mesura de precaucio, recomana als professionals sanitaris que:
- Abans d'administrar la primera dosi de Gilenya®, es faci un electrocardiograma basal a tots els pacients.

- Al llarg de les primes 6 hores després de I'administracié de la primera dosi de Gilenya®, es faci una estreta
vigilancia del pacient amb un monitoratge electrocardiografic continu i mesures de la pressio6 arterial i de la
freqliencia cardiaca almenys cada hora.

- Sidurant les primeres 6 hores post tractament el pacient presenta algun signe o simptoma d'alteracié de la
funcié cardiaca, s'ha d'allargar el temps de monitoratge.

- S'instrueixi els pacients perque es posin en contacte amb un metge immediatament si presenten algun signe o
simptoma d'afectaci6 de la funcié cardiaca.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixement i en pugueu fer la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que els professionals sanitaris implicats en la prescripcié d'aquest
medicament puguin tenir-ho en compte en el seguiment dels pacients en tractament.

Es pot accedir a la nota informativa de TAEMPS a través de Canal Medicaments
(http://medicamgnis-gencat.cat), apartat: medicaments/professionals/seguretat en medicaments/Notes
informatives-¢€ les autoyitats sanitaries.
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uj La revision se ha iniciado tras haberse producido varios casos de
! muerte y eventos cardiovasculares graves en pacientes que habian
Q*:) iniciado el tratamiento recientemente con este medicamento.

dﬁwy Se recomienda a los profesionales sanitarios seguir estrictamente

las recomendaciones que se indican relativas a la monitorizacion de
los pacientes durante las 6 horas posteriores a recibir la primera
dosis.

Gilenya® (fingolimod), fue autorizado en la Uniéon Europea en marzo de
2011 y esta indicado para el tratamiento de aquellos pacientes con
esclerosis multiple remitente recurrente en los que la enfermedad es grave
y de rapida evolucién, o bien no ha respondido al tratamiento con interferéon
beta. Se estima que a nivel mundial alrededor de 30.000 pacientes han
recibido tratamiento con este medicamento. En Espafia Gilenya® se ha
comercializado a primeros de noviembre de 2011.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité cientifico de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) constituido por representantes de
todas las agencias nacionales europeas ha iniciado la revisién del balance
beneficio- riesgo de fingolimod. Esta revisién se inicia tras conocer el caso
de una paciente de 59 afios que fallecié en los Estados Unidos durante las
24 horas posteriores a la administracion de la primera dosis de Gilenya®.
La paciente se encontraba en tratamiento concomitante con metoprolol y
amlodipino. Las causas que condujeron al fallecimiento aiin se desconocen.
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Adicionalmente se han notificado otros diez casos con desenlace mortal:
seis de ellos de causa inexplicada (tres fueron muertes subitas) tuvieron
lugar en pacientes que habian comenzado a tomar recientemente Gilenya®,
de los cuatro casos restantes, tres tuvieron lugar a causa de un infarto de
miocardio y uno fue causado por un trastorno del ritmo cardiaco. Se
desconoce hasta el momento si ha existido o no relacién causal con la
administracién del medicamento.

Cuando Gilenya® fue autorizado ya se encontraba identificado el riesgo de
bradicardia tras la administracién de la primera dosis del medicamento. Por
ello en su ficha técnica se recomienda observar los signos y sintomas de
bradicardia en todos los pacientes durante un periodo de 6 horas, después
de administrar la primera dosis, o cuando la ultima dosis haya sido
administrada hace mas de dos semanas.

Tras conocer estos casos, y dados los conocidos efectos de Gilenya® a
nivel cardiaco, el CHMP ha iniciado una revision exhaustiva de toda la
informacién disponible sobre este asunto, con el objeto de valorar el posible
riesgo para los pacientes y de adoptar las acciones necesarias si fuese el
caso. Se estima que el Comité concluira su evaluacién el proximo mes de
marzo. Llegado el momento, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), informara puntualmente del resultado de la
evaluacion.

En espera del resultado final de dicha evaluaciéon, la AEMPS, como
medida de precaucion, recomienda a los profesionales sanitarios:

e Antes de administrar la primera dosis de Gilenya®, se realizara
un electrocardiograma basal a todos los pacientes.

e A lo largo de las 6 horas siguientes a la administracion de la
primera dosis de Gilenya®, se debera realizar una estrecha
vigilancia del paciente de acuerdo con lo siguiente:

o Monitorizacion electrocardiografica continta.

o Maediciones de la presion arterial y de la frecuencia cardiaca
al menos cada hora.

o Si durante estas 6 primeras horas postratamiento el paciente
presenta algin signo o sintoma de alteracién de la funcion
cardiaca, sera necesario prolongar el tiempo de monitorizacion.
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e Se debera instruir a los pacientes para que se pongan en
contacto con un médico inmediatamente si presentan algun
signo o sintoma de afectacién de la funcién cardiaca.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autonomico de Farmacovigilancia
correspondiente.
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