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V Praze, dne 30. dubna 2015
CAVE !

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Fingolimod (Gilenya): prvni hlaseny pfipad progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML) u pacienta s roztrouSenou sklerézou, Iééeného fingolimodem bez predchozi
Ié€éby natalizumabem nebo jinymi imunosupresivy

Véazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spoleénost Novartis, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu [é&iv (SUKL) a
Evropskou lékovou agenturou (EMA), si Vas dovoluje informovat o prvnim hlaseném pfipadu
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) u pacienta s roztrousenou sklerézou,
Ié€eného fingolimodem bez pfedchozi IéEby natalizumabem nebo jinymi imunosupresivy.

Souhrn
e V unoru 2015 byl hlasen pfipad PML u pacienta, ktery byl Ié€en fingolimodem déle
nez 4 roky.

e Jedna se o prvni pfipad vyskytu PML u pacienta s roztrouSenou sklerézou Ié€eného
fingolimodem bez pFedchoziho uzivani natalizumabu (Tysabri) nebo jinych
imunosupresiv.

e Podezieni na PML vzniklo pfi rutinnim MRI vySetfeni a bylo potvrzeno pozitivnim
nalezem DNA JC viru v cerebrospinalnim moku (CSF) prostfednictvim kvantitativniho
PCR. Podavani fingolimodu bylo okamzité pferuseno a k dneSnimu datu nema
pacient zadné klinické znamky nebo symptomy PML.

e Predepisujici Iékaf si musi byt védom rizika PML u pacientl l1éEenych fingolimodem.
V pfipadé PML musi byt Ié¢ba trvale pferuSena.

DalSi informace

Popis pfipadu

Jedna se o prvni pfipad vyskytu PML u pacienta s roztrousenou skler6zou lé€eného
fingolimodem bez pfedchoziho uzivani natalizumabu (Tysabri) nebo jinych imunosupresiv.

V unoru 2015 se u pacienta s roztrouSenou skler6zou ve véku 49 let 1é€eného fingolimodem
vyvinula PML. Pacient byl I1éCen interferonem-beta po dobu 10 mésict do srpna 2010. Lécba
fingolimodem v davce 0,5 mg/den byla zahgjena v fijnu 2010. V obdobi mezi fijnem 2010 a
kvétnem 2014 mé&l pacient hladinu lymfocytd mezi 0,59 a 0,89 x 10%I. Dne 9. prosince 2014
byl absolutni po&et lymfocytt 0,24 x 10%/1.

Dne 23. ledna 2015 se pacient podrobil rutinnimu MRI vySetfeni. Byly zjiStény léze
kompatibilni s obrazem PML. Pacient ukoncil uzivani fingolimodu 26. ledna 2015. Diagn6za
byla potvrzena vySetfenim CSF, které bylo pozitivni na JC virus pfi kvantitativnim testu
polymerazové fetézové reakce (PCR). Je nutné zminit, ze pacient nemél zadné klinické
znamky nebo symptomy PML. Dne 5. Ginora 2015 byl absolutni po&et lymfocytt 0,64 x 10°%/1.

PML je vzacné a zavazné onemocnéni mozku vyvolané reaktivaci JC viru. Tento virus se
bézné vyskytuje v obecné populaci, PML vSak vyvolava pouze tehdy, pokud je oslaben
imunitni systém. PML se m(ze projevovat podobné jako roztrouSena skleréza, protoze jde
v obou pfipadech o demyelinizujici onemocnéni.
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Indikace

Fingolimod (Gilenya) je indikovan v monoterapii jako Ié¢ba modifikujici praibéh onemocnéni u
vysoce aktivni relabujici-remitentni formy roztrouSené sklerézy u nasledujicich skupin
dospélych pacientt:

- U pacientu, ktefi maji vysoce aktivni formu onemocnéni i pfes terapii nejméné jednim
chorobu modifikujicim Iékem;

- Pacienti s rychle progredujici zavaznou relabujici-remitentni formou roztrousené
sklerézy definovanou 2 nebo vice tézkymi relapsy béhem jednoho roku a s 1 nebo vice
gadolinium enhancujici Iézi na MRI mozku nebo s vyznamné zvySenym vyskytem T2 1ézi ve
srovnani s pfedchozim MRI.

Spole¢nost Novartis spolupracuje s Iékovymi autoritami na vyhodnoceni dukazl pro riziko
PML a zvazeni, zda je nutné dalSi doporuCeni ke zvladani rizika PML. Jakakoli nova
doporuceni budou neprodlené komunikovana.

Vyzva k hlaseni nezadoucich Gcéinku

' Tento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezieni na nezadouci ucinky.

Jakeékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi Ié€enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisSténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu légiv, oddé&leni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:farmakovigilance@sukl.cz

Nezadouci ucinky Ize take hlasit spolecnosti Novartis na telefonni Cislo +420 604 542 858
(PharmDr. Tereza Slapetova) nebo na e-mailovou adresu farmakovigilance.cz@novartis.com.

S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte na zastupce medicinského oddéleni (kontakty viz
nize).

S pozdravem ?
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MUDr. Romar{\kodym PharmDr. Starﬁglav Matéjek
Medical Advisor DRA Head
Tel.: +420225775157 Tel.+420225775202
Mobil.: +420724216589 Mobil.: +420724041149

roman.kodym@novartis.com stanislav.matejek@novartis.com
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