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Gilenya (fingolimood)

Ulevaade ravimist Gilenya ja ELis muigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Gilenya ja milleks seda kasutatakse?

Gilenya on haigust modifitseeriv ravim, mida kasutatakse vaga aktiivse relapseeruva-remiteeruva
hulgiskleroosi raviks taiskasvanutel ja tle 10-aastastel lastel. Hulgiskleroos on narvihaigus, mille korral
havitab pdletik narvirakke Umbritseva kaitsekesta. Relapseeruv-remiteeruv tdhendab, et patsiendil
esinevad simptomite agenemised (relapsid), millele jargnevad taastumisperioodid (remissioonid).
Gilenyat kasutatakse juhul, kui haigus pusib aktiivsena hoolimata asjakohasest ravist vahemalt Uhe
muu haigust modifitseeriva ravimiga voi kui haigus on raske ja stiveneb Kiiresti.

Gilenya sisaldab toimeainena fingolimoodi.
Kuidas Gilenyat kasutatakse?

Gilenya on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima hulgiskleroosi ravis kogenud arst. Gilenyat
turustatakse kapslitena (0,25 mg ja 0,5 mg). Taiskasvanute soovitatav annus on ks 0,5 mg kapsel
60paevas suukaudselt manustatuna; laste soovitatav annus sdltub nende kehamassist.

Kuna Gilenya vahendab siidame l66gisagedust ning vBib méjutada sidame elektrilist aktiivsust ja
stdameritmi, kontrollitakse patsiendi vererdhku ja siidametegevust enne ravi, selle ajal ja ka siis, kui
Gilenya-ravi alustatakse parast ravi katkestamist uuesti. Patsientide jalgimise soovituste Uksikasjalik
teave on ravimi omaduste kokkuvottes.

Lisateavet Gilenya kasutamise kohta vt pakendi infolehest vBi konsulteeri oma arsti voi apteekriga.
Kuidas Gilenya toimib?

Hulgiskleroosi korral riindab immuunststeem (organismi kaitsemehhanism) ekslikult kaitsekesta, mis
Umbritseb pea- ja seljaaju narve. Gilenya toimeaine fingolimood takistab T-rakkude (teatud
valgeverelibled, mis on osa immuunsisteemist) liikumist lumfisdlmedest pea- ja seljaaju suunas,
vahendades sel viisil kahjustusi, mida T-rakud hulgiskleroosi korral pdhjustavad. Selleks blokeerib
fingolimood T-rakkudel oleva sfingosiin-1-fosfaadi retseptori (mis aitab reguleerida T-rakkude liikumist
organismis).
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Milles seisneb uuringute pdhjal Gilenya kasulikkus?

Kolmes taiskasvanute pdhiuuringus ja Uihes laste pdhiuuringus téendati, et Gilenya oli relapseeruva-
remiteeruva hulgiskleroosiga patsientidel efektiivsem kui platseebo (néiv ravim) ja beeta-la-
interferoon (samuti hulgiskleroosi ravim). Efektiivsuse pdhinéditaja mdlemas uuringus oli patsientidel
esinenud relapside arv Uhe aasta jooksul.

Kahes uuringus, milles osales kokku 2355 patsienti, vOrreldi Gilenyat kahe aasta véltel platseeboga.
Gilenyat kasutanud patsientidel oli ligikaudu kaks korda védhem relapse kui platseebot kasutanud
patsientidel.

Kolmandas uuringus, milles osales 1292 patsienti, vorreldi Gilenyat Uhe aasta jooksul beeta-la-
interferooniga. Gilenyat kasutanud patsientidel oli ligikaudu kaks korda vdhem relapse kui beeta-la-
interferooni kasutanud patsientidel.

215 lapse uuringus vorreldi Gilenyat kuni kaks aastat beeta-la-interferooniga. Patsiente, kellel esines
relapse, oli Gilenyat kasutanute seas 14% (15 patsienti 107st) ning beeta-la-interferooni kasutanute
seas 54% (58 patsienti 107st).

Mis riskid Gilenyaga kaasnevad?

Gilenya kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on gripp, sinusiit
(ninakdrvalurgete pdletik), peavalu, kéha, k6hulahtisus, seljavalu ja maksaenstiimide suurenenud
sisaldus (viitab maksaprobleemidele). K8ige raskemad kdrvalndhud on infektsioonid, makulaarne
6deem (silmapdbhjas asuva vorkkesta keskosa ehk kollatéhni turse) ja atrioventrikulaarblokaad
(sudame teatud rutmihéaire) ravi alguses. Gilenya kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Gilenyat ei tohi kasutada ndrgenenud immuunsitsteemist tuleneva infektsiooniriskiga patsiendid,
raskete voi pikaajaliste aktiivsete infektsioonidega (naiteks hepatiidiga) patsiendid, vahkkasvajaga
ning raskete maksaprobleemidega patsiendid. Samuti ei tohi Gilenyat kasutada teatud siidame- ja
veresoonkonna haigustega patsiendid ega patsiendid, kellel on varem olnud sellised haigused vdi aju
verevarustushaired. Naised peavad Gilenya kasutamise ajal ja kahe kuu valtel parast ravi hoiduma
rasestumisest. Piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Gilenya Euroopa Liidus heakskiitmise pdhjused

Euroopa Ravimiamet jareldas, et Gilenya kasulikkus relapseeruva-remiteeruva hulgiskleroosi ravis nii
taiskasvanutel kui ka lastel on selgelt tdendatud, ja méarkis, et ravimi eelis on suukaudne
manustamine, sest selle haiguse muid ravimeid manustatakse enamasti siistena. Ravimi voimalikke
kdrvalnahte arvestades leidis amet siiski, et Gilenyat tohib kasutada uUksnes patsientidel, kes seda
tdesti vajavad kas seetdttu, et nende haigus ei ole paranenud vahemalt the muu haigust
modifitseeriva ravimiga v0i et haigus on raske ja stveneb kiiresti. Amet jareldas ka, et kdikidel
patsientidel peab pédrast esimest annust hoolikalt jalgima sidametegevust. Amet otsustas, et Gilenya
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi muadgiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Gilenya ohutu ja efektiivne kasutamine?

Gilenya turustaja korraldab uuringu, et hinnata siidametegevuse ja vereringega seotud kdrvalnahtude
riski. Samuti peab turustaja kdik ravimit maaravad arstid varustama teabepakmega, milles on oluline
ohutusteave, sealhulgas kontrollnimekiri Gilenya riskide ja nende olukordade kirjeldusega, mil ravimi

kasutamist ei soovitata. Kontrollnimekirjas on teave patsientide analliiside ja jalgimise kohta enne ja
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parast ravi alustamist Gilenyaga. Teabepakmes on ka teave registri kohta, kuhu kogutakse Gilenyat
kasutanud naistel sindinud laste andmed, samuti patsiendi hoiatuskaart kdige olulisema
ohutusteabega.

Gilenya ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Gilenya kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Gilenya
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Gilenya kohta
Gilenya on saanud miuugiloa, mis kehtib kogu ELis, 17. martsil 2011.

Lisateave Gilenya kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Gilenya.

Kokkuvodtte viimane uuendus: 11.2018.
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