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Gilenya (fingolimod)
A Gilenya nev( gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Gilenya és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Gilenya ,,betegségmaodosité terapiaként” ismert gyoégyszertipus, amelyet nagyon aktiv, relapszalo-
remittalé szklerdzis multiplexben (SM) szenvedd feln6ttek és 10 évnél idésebb gyermekek kezelésére
alkalmaznak. Az SM az idegek megbetegedése, amelynek soran az idegsejteket korllvevé védohlvelyt
gyulladas pusztitja el. A ,relapszal6-remittald” azt jelenti, hogy a beteg tlnetei idonként fellangolnak
(relapszusok), amit ldbadozasi id6szakok (remisszidk) kovetnek. A Gilenya-t akkor alkalmazzak,
amikor a betegség legaldbb egy masik, betegségmoddositd gydgyszerrel végzett megfeleld kezelés
ellenére aktiv marad, vagy sulyos és gyorsan sulyosbodik.

A Gilenya hatéanyaga a fingolimod.
Hogyan kell alkalmazni a Gilenya-t?

A Gilenya csak receptre kaphato, és a kezelést a szkler6zis multiplex kezelésében tapasztalt orvosnak
kell megkezdenie és feltigyelnie. A Gilenya kapszula (0,25 mg és 0,5 mg) formajaban kaphaté. Ajaniott
adagja feln6ttek szamara naponta egyszer egy 0,5 mg-os kapszula szajon at bevéve, a gyermekek
szamara ajanlott adag pedig a testsulytdl fugg.

Mivel a Gilenya csbékkenti a szivfrekvenciat, és befolyasolhatja a sziv elektromos aktivitasat és
ritmusat, a kezelés el6tt és a kezelés kézben ellendrizni kell a beteg vérnyomasat és szivm(ikodését;
ezt akkor is meg kell tenni, ha a Gilenya-kezelést egy megszakitas utan Ujrakezdik. A betegek
megfigyelésére vonatkozo részletes ajanlasok az alkalmazasi elGirdsban talalhatok.

Tovabbi informaciéért a Gilenya alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Gilenya?

Szklerdzis multiplex esetén az immunrendszer (a szervezet védekez6 rendszere) hibasan mikodik, és
megtamadja az agy és a gerincvels idegeit borité védéhivelyt. A Gilenya hatéanyaga, a fingolimod
gatolja a T-sejteket (az immunrendszerben részt vevo fehérvérsejttipus) abban, hogy a
nyirokcsomokbol az agy és a gerincveld felé vandoroljanak, ezaltal korlatozza a szklerdzis multiplex
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esetén altaluk okozott karosodas mértékét. Ezt ugy éri el, hogy gatolja a T-sejtek felszinén talalhat6
szfingozin-1-foszfat-receptort (célpontot), amely szerepet jatszik e sejtek szervezeten bellli
mozgasanak szabalyozasaban.

Milyen elényei voltak a Gilenya alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A felnGttekkel végzett harom f6 vizsgdlatban és a gyermekekkel végzett egy f6 vizsgalatban azt
allapitottdk meg, hogy a relapszal6-remittalo szklerdzis multiplexben szenvedd betegeknél a Gilenya
hatasosabb volt a placeboénal (hatéanyag nélkili kezelés) és az interferon béta-la-nal (a szkleroézis
multiplex kezelésére alkalmazott masik gydgyszer). A f6 hatékonysagi mutatd valamennyi vizsgalatban
a betegek altal évente tapasztalt relapszusok szaman alapult.

A Gilenya-t kett6, 6sszesen 2355 beteg részvételével végzett vizsgalatban placebdval hasonlitottak
Ossze két éven keresztil. A Gilenya-val kezelt betegeknél a relapszusok szama koértlbelll fele annyi
volt, mint a placebdt szed6 betegeknél.

A harmadik, 1292 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a Gilenya-t interferon béta-la-val
hasonlitottak 6ssze egy éven keresztill. A Gilenya-val kezelt betegeknél a relapszusok szama kérulbelil
fele annyi volt, mint az interferon béta-1a-t kap6 betegeknél.

Egy, 215 gyermek bevonasaval végzett vizsgalatban a Gilenya-t interferon béta-1a-val hasonlitottak
Ossze legfeljebb 2 éven keresztiil. A Gilenya-val kezelt betegek 14%-a (107-bdl 15) tapasztalt
relapszusokat, szemben az interferon béta-la-val kezelt betegek 54%-aval (107-bsl 58).

Milyen kockazatokkal jar a Gilenya alkalmazasa?

A Gilenya leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezik) az influenza,
orrmellékiireg-gyulladas (szinuszitisz), fejfajas, kohogés, hasmenés, hatfajas és az emelkedett
majenzim-szintek (majproblémak jele). A legsulyosabb mellékhatdsok a fert6zések, a makulabdéma
(duzzadas a retina kdzponti részében, a szem hatsé részén) és az atrioventrikularis blokk (a
szivritmuszavar egy tipusa) a kezelés kezdetén. A Gilenya alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Gilenya nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik legyengult immunrendszeriik kbvetkeztében
fert6zés kockazatanak vannak kitéve, tovabba olyanoknal sem, akik sulyos fert6zésben vagy hosszu
lefolyasu aktiv fert6zésben, mint példaul hepatitiszben, illetve daganatos megbetegedésben vagy
sulyos majproblémaban szenvednek. A Gilenya nem alkalmazhaté bizonyos sziv- és érrendszeri
betegségekben szenvedd betegeknél, illetve olyan betegeknél sem, akiknél korabban ilyen betegség
vagy agyi vérellatasi zavar fordult eld. A Gilenya szedése kdzben, valamint a kezelés befejezése utan
két hénapig a n6knek nem szabad teherbe esniik. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Gilenya forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Gilenya el6nyeit relapszalé-remittalé szklerdzis
multiplex esetében felnGtteknél és gyermekeknél egyarant egyértelm(ien igazoltdk, és megjegyezte,
hogy a gydgyszer el6ny6s abbdl a szempontbdl, hogy szajon at szedhetd, mig a betegség kezelésére
alkalmazott legtébb mas gydgyszert injekcidban adjak be. Az Ugynokség azonban azt a kovetkeztetést
vonta le, hogy a lehetséges mellékhatasok miatt a Gilenya csak olyan betegeknél alkalmazhatd,
akiknek a gyégyszerre valéban szikségik van vagy azért, mert a betegségik legalabb egy masik,
betegségmaodositd kezelés hatasara nem javult, vagy mert sulyos és gyorsan sulyosbodik. Tovabba az
Ugyndkség megallapitotta, hogy az els6 adag bevételét kdvetSen az dsszes beteg szivmiikodését
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fokozott figyelemmel kell kisérni. Az Ugyndkség megallapitotta, hogy a Gilenya alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyodgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Gilenya biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Gilenya-t forgalmazo6 vallalat be fogja nyuGjtani egy olyan vizsgéalat eredményeit, amelyben a
mellékhatasok szivre és vérkeringésre jelentett kockazatat értékelik. A vallalatnak azt is biztositania
kell, hogy a Gilenya-t felir6 6sszes orvos a fontos biztonsagi informacidkat tartalmazé tajékoztato
csomagot kapjon, amely magéban foglalja a Gilenya-val kapcsolatos kockazatok ellenérzélistdjat,
valamint az ellenjavallt alkalmazasok eseteit. Az ellen6rzélista a betegeknél a Gilenya-val végzett
kezelés el6tt és kdzben elvégzendd vizsgalatokkal és a betegek monitorozésaval kapcsolatos
informaciot tartalmaz. A csomag ezenkivil arrél a nyilvantartasrol is tartalmaz majd informaciot,
amelyben adatokat gy(jtenek a Gilenya-val kezelt n6k altal szlilt gyermekekrol, tovabba része lesz a
fontos biztonsagi informacidkat tartalmazd, betegeknek és gondozoiknak sz6lé betegemlékeztetd
kartya is.

A Gilenya biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Gilenya alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonl6éan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Gilenya alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Gilenya-val kapcsolatos egyéb informacio

2011. marcius 17-én a Gilenya megkapta az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacié a Gilenya gydgyszerrdl az Ugyndkség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Gilenya.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2018.
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