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Gilenya (fingolimod)

Pregled informacija o lijeku Gilenya i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Gilenya i za 3to se primjenjuje?

Gilenya je vrsta lijeka koji modificira tijek bolesti, a primjenjuje se u lijeCenju odraslih osoba i djece
starije od 10 godina s visoko aktivnom relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS), bolesti
Zivaca pri kojoj upala unistava zastitnu ovojnicu zivéanih stanica. ,Relapsno-remitirajuca bolest” znaci
da u bolesnika dolazi do izbijanja simptoma (relapsi) nakon kojih slijede razdoblja oporavka (remisije).
Lijek Gilenya primjenjuje se kada je bolest aktivna unato¢ odgovarajuéoj primjeni barem jedne druge
vrste terapije koja modificira tijek bolesti ili kada je bolest teSka i brzo se pogor3ava.

Gilenya sadrzava djelatnu tvar fingolimod.
Kako se Gilenya koristi?

Lijek Gilenya izdaje se samo na lijeCnicki recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lije¢nik s
iskustvom u lijeCenju multiple skleroze. Lijek Gilenya dostupan je u obliku kapsula (0,25 mg i 0,5 mg).
Preporucena je doza za odrasle osobe jedna kapsula od 0,5 mg koja se uzima jedanput na dan kroz
usta, dok preporucena doza za djecu ovisi o tjelesnoj tezini.

Buducdi da Gilenya snizava sréanu frekvenciju i moze utjecati na elektri¢nu aktivnost srca i sréani ritam,
provjeravaju se krvni tlak i rad srca bolesnika prije poCetka i za vrijeme lijeCenja te u slu¢aju ponovnog
uvodenja terapije lijekom Gilenya nakon prekida. Pojedinosti o preporukama za pracenje bolesnika
nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka.

Vise informacija o primjeni lijeka Gilenya procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Gilenya?

Kod multiple skleroze imunosni sustav (obrambeni sustav tijela) greSkom napada zastitni sloj oko
Zivaca u mozgu i lednoj mozdini. Djelatna tvar lijeka Gilenya, fingolimod, spreava kretanje T-stanica
(vrsta bijelih krvnih stanica koje su dio imunosnog sustava) iz limfnih ¢vorova prema mozgu i lednoj
mozdini, ¢ime se ograniCava Steta koju prouzrocuju u sluc¢aju multiple skleroze. Ona inhibira djelovanje
receptora (ciljnog mjesta) za sfingozin 1-fosfat u T-stanicama, koji sudjeluje u reguliranju kretanja tih
stanica kroz tijelo.
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Koje su koristi od lijeka Gilenya utvrdene u ispitivanjima?

U trima glavnim ispitivanjima kojima su bile obuhvacéene odrasle osobe i u jednom glavnom ispitivanju
kojim su bila obuhvacena djeca utvrdeno je da je lijek Gilenya ucinkovitiji od placeba (prividnog
lijeCenja) i interferona beta-1a (drugog lijeka za lijeCenje multiple skleroze) u bolesnika s relapsno-
remitiraju¢om multiplom sklerozom. Glavno mjerilo ucinkovitosti u svim ispitivanjima temeljilo se na
godiSnjem broju relapsa u bolesnika.

U dvama ispitivanjima kojima je bilo obuhvaceno ukupno 2 355 bolesnika lijeCenje lijekom Gilenya
tijekom dvije godine usporedeno je s placebom. U bolesnika lijecenih lijekom Gilenya zabiljezen je
otprilike upola manji broj relapsa u odnosu na bolesnike koji su primali placebo.

U tre¢em ispitivanju, kojim je bilo obuhvaceno 1 292 bolesnika, lijecenje lijekom Gilenya tijekom jedne
godine usporedeno je s interferonom beta-l1a. U bolesnika koji su primali lijek Gilenya zabiljezen je
otprilike upola manji broj relapsa u odnosu na bolesnike koji su primali interferon beta-1a.

U ispitivanju kojim je bilo obuhvaéeno 215 djece, lijecenje lijekom Gilenya u trajanju do dvije godine
usporedeno je s interferonom beta-1la. U 14 % (15 od 107) bolesnika lijecenih lijekom Gilenya doslo je
do relapsa u usporedbi s 54 % (58 od 107) bolesnika koji su primali interferon beta-1a.

Koji su rizici povezani s lijekom Gilenya?

Najcescée su nuspojave lijeka Gilenya (zabiljezene u viSe od 1 na 10 bolesnika) gripa, sinusitis (upala
sinusa), glavobolja, kasalj, proljev, bol u ledima i poviSene razine jetrenih enzima (znak problema s
jetrom). Najozbiljnije nuspojave su infekcije, makularni edem (oticanje u srediSnjem dijelu mreznice u
straznjem dijelu oka) i atrioventrikularni blok (vrsta poremecaja sréanog ritma) na pocetku lijeCenja.
Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Gilenya potrazite u uputi o lijeku.

Lijek Gilenya ne smije se primjenjivati u bolesnika u kojih postoji rizik od infekcija zbog oslabljenog
imunosnog sustava, bolesnika s teSkom infekcijom ili dugotrajnom aktivhom infekcijom kao Sto je
hepatitis te bolesnika oboljelih od raka ili s ozbiljnim problemima s jetrom. Gilenya se ne smije
primjenjivati ni u bolesnika s odredenim bolestima srca i krvnih Zila ni u bolesnika koji su imali takve
bolesti ili probleme s opskrbom mozga krvlju. Zene ne smiju zatrudnjeti za vrijeme uzimanja lijeka
Gilenya, kao ni dva mjeseca poslije zavr3etka terapije. Potpuni popis ogranicenja potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Gilenya odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da postoje jasni dokazi o koristima lijeka Gilenya u lijeCenju
relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze u odraslih i u djece te je primijetila prednost uzimanja lijeka
kroz usta, dok se vecina drugih lijekova za lijeCenje ove bolesti primjenjuje injekcijom. Medutim, zbog
mogucih nuspojava lijeka Agencija je zakljucila da lijek Gilenya treba primjenjivati samo u bolesnika
koji imaju stvarnu potrebu za lijekom zato Sto primjena barem jedne druge terapije za modificiranje
tijeka bolesti nije dovela do poboljSanja stanja bolesti ili zato Sto im je stanje teSko i naglo se
pogorsava. Osim toga, Agencija je zakljucila da nakon prve doze lijeka svim bolesnicima treba pomno
nadzirati rad srca. Agencija je zakljucila da koristi od lijeka Gilenya nadmasuju s njim povezane rizike
te je preporucila davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Gilenya?

Tvrtka koja stavlja lijek Gilenya u promet provest Ce ispitivanje kojim ¢e procijeniti rizik od nuspojava
povezanih sa srcem i cirkulacijom. Tvrtka takoder mora zajamciti da svi lijeCnici koji propisuju lijek
Gilenya dobiju informativni paket koji sadrzava vazne sigurnosne informacije, ukljucujuci kontrolni
popis rizika pri primjeni lijeka Gilenya i situacija u kojima primjena lijeka nije preporucena. Kontrolni
popis sadrzava informacije o pretragama i prac¢enju bolesnika prije pocetka i za vrijeme lijeCenja
lijekom Gilenya. Informativni paket takoder ¢e sadrzavati informacije o registru u okviru kojeg ce se
prikupljati podatci o bebama koje su rodile zene lijeCene lijekom Gilenya, kao i karticu s podsjetnikom
za bolesnike ili njihove njegovatelje s klju¢nim sigurnosnim informacijama.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Gilenya nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Gilenya kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Gilenya pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Gilenya

Lijek Gilenya dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od 17. oZzujka
2011.

ViSe informacija o lijeku Gilenya nalazi se na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Gilenya.

Ovaj pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 11. 2018.
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