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Gilenya (fingolimodas)
Gilenya apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Gilenya ir kam jis vartojamas?

Gilenya — tai ligos eigq modifikuojantis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vyresni nei 10 mety
pacientai, sergantys labai aktyvia recidyvuojancia—remituojancia iSsétine skleroze (IS) — nervy liga,
kuria sergant dél uzdegimo sunyksta apsauginis nerviniy lasteliy dangalas. ,Recidyvuojanti-
remituojanti® reiskia, kad pacientui pakaitomis pasireiskia simptomy pailimé&jimas (recidyvai) ir
palengvéjimas (remisija). Gilenya skiriamas, kai gydant bent vienu kitu tinkamu ligos eigg
modifikuojanciu vaistu liga iSlieka aktyvi, arba kai liga yra sunki ir paciento biklé sparciai blogéja.

Gilenya sudétyje yra veikliosios medziagos fingolimodo.
Kaip vartoti Gilenya?

Gilenya galima {sigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis iSsétinés sklerozés gydymo patirties. Gaminamos Gilenya kapsulés (0,25 mg ir 0,5 mg).
Suaugusiesiems rekomenduojama dozé yra viena geriamoji 0,5 mg kapsulé per parg, vaikams —
priklauso nuo jy kidno svorio.

Kadangi Gilenya sulétina Sirdies plakimo daznj ir gali turéti jtakos Sirdies elektrinei veiklai ir Sirdies
ritmui, pries gydyma ir pradéjus gydyma Siuo vaistu, taip pat jeigu gydymas Siuo vaistu atnaujinamas
po pertraukos, reikia matuoti paciento kraujospidj ir tikrinti jo Sirdies veikla. ISsamios pacienty
stebéjimo rekomendacijos pateiktos preparato charakteristiky santraukoje.

Daugiau informacijos apie Gilenya vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Gilenya?

Sergant iSsétine skleroze, imuniné sistema (organizmo apsaugos sistema) netinkamai ,atakuoja"
galvos ir stuburo smegeny nervy apsauginj dangala. Veiklioji Gilenya medziaga fingolimodas neleidzia
T lasteléms (imuninés sistemos veikloje dalyvaujan¢ioms baltosioms kraujo Igsteléms) is limfmazgiy
nukeliauti j galvos ir stuburo smegenis, taip sumazindamas sergant i$sétine skleroze jy daroma zala. Si
medziaga slopina sfingozino-1-fosfato receptoriaus — T Igsteliy pavirSiuje esancio receptoriaus
(taikinio), kuris reguliuoja Siy lasteliy judéjimg organizme, — veikima.
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Kokia Gilenya nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus su suaugusiaisiais ir vieng su vaikais, nustatyta, kad Gilenya yra
veiksmingesnis uZ placebg (preparatg be veikliosios medziagos) arba interferong beta-1a (kitg vaistg
nuo issétinés sklerozeés) recidyvuojancia-remituojancia iSsétine skleroze sergantiems pacientams.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis visuose tyrimuose buvo per metus pasireiskusiy recidyvy skaicius.

Dviejuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo i$ viso 2 355 pacientai, Gilenya dvejus metus buvo lyginamas
su placebu. Gilenya vartojusiems pacientams pasireiské mazdaug perpus maciau recidyvy, nei
pacientams, kurie vartojo placeba.

Treciame tyrime, kuriame dalyvavo 1 292 pacientai, Gilenya vienus metus buvo lyginamas su
interferonu beta-1a. Gilenya vartojusiems pacientams pasireiSké mazdaug perpus maciau recidyvy, nei
pacientams, kurie vartojo interferong beta-1a.

Tyrime su 215 vaikais Gilenya iki 2 mety buvo lyginamas su interferonu beta-1a. Recidyvai pasireiské
14 proc. (15 i$ 107) Gilenya gydyty pacienty, palyginti su 54 proc. (58 i§ 107) i$ interferonu beta-1a

gydytuju.
Kokia rizika susijusi su Gilenya vartojimu?

Dazniausi Gilenya Salutiniai reiSkiniai (pasireiSke daugiau nei 1 pacientui i$ 10) yra gripas, sinusitas
(sinusy uzdegimas), galvos skausmas, kosulys, viduriavimas, nugaros skausmas ir padidéjes kepeny
fermenty kiekis (sutrikusios kepeny funkcijos pozymis). Sunkiausi Salutiniai reiSkiniai yra infekcijos,
geltonosios démés edema (pabrinkimas vidurineje tinklainés dalyje akies dugne) ir atrioventrikuliné
blokada (tam tikras Sirdies ritmo sutrikimas) gydymo pradzioje. ISsamy visy Gilenya Salutinio poveikio
reiskiniy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Gilenya negalima vartoti pacientams, kuriems dél susilpnéjusios imuninés sistemos kyla infekcijy
pavojus, pacientams, sergantiems sunkia arba ilgalaike aktyvia infekcija, pvz., hepatitu, taip pat
pacientams, sergantiems véziu ar turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimy. Gilenya taip pat
negalima vartoti pacientams, sergantiems tam tikromis Sirdies ir kraujagysliy ligomis arba sirgusiems
tokiomis ligomis ar turéjusiems kraujotakos | galvos smegenis sutrikimy. Vartojant Gilenya ir du
meénesius po gydymo Siuo vaistu pabaigos moterims negalima pastoti. ISsamy visy apribojimy sarasq
rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Gilenya jregistruotas ES?

Europos vaisty agentiira padaré iSvada, kad aiskiai jrodyta, jog Gilenya veiksmingas recidyvuojancia—
remituojancia iSsétine skleroze sergantiems suaugusiesiems ir vaikams, ir pastebéjo, kad Sis vaistas
pranasesnis uz daugelj kity Siai ligai gydyti skirty vaisty, kurie yra Svirksciamieji, nes yra geriamasis.
Vis délto, atsizvelgdama | galimg Salutinj poveikj, Agentiira priéjo prie iSvados, kad $j vaistg turéty
vartoti tik tie pacientai, kuriems jis tikrai reikalingas del to, kad gydymas bent vienu kitu ligos eigq
modifikuojanciu vaistu nepalengvino ligos simptomy arba dél to, kad pacientas serga sunkios formos
liga ir jo biklé sparciai blogéja. Be to, Agentlira padaré iSvadg, kad po pirmos dozés turéty bati atidziai
stebima visy pacienty Sirdies veikla. Agentira nusprende, kad Gilenya teikiama nauda didesné uz jo
keliamag rizika, ir rekomendavo iSduoti jo registracijos pazymeéjima.

Gilenya (fingolimodas)
EMA/685570/2018 Puslapis 2/3



Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Gilenya
vartojima?

Gilenya prekiaujanti bendrové pateiks Salutinio poveikio SirdZiai ir kraujotakai rizikos tyrimo rezultatus.
Bendrové taip pat turi uztikrinti, kad visi Gilenya savo pacientams skirsiantys gydytojai gauty
informacijos rinkinj su svarbia informacija apie saugy vaisto vartojima, jskaitant Gilenya keliamy,
pavojy ir atvejy, kai Sio vaisto nerekomenduojama vartoti, kontrolinj sgrasa. Kontroliniame sarase turi
biti informacija apie tyrimus ir patikrinimus, kuriuos reikia atlikti pacientams pries pradedant ir
pradéjus gydyma Gilenya. Informacijos rinkinyje taip pat turi bati informacija apie registra, kuriame
kaupiami duomenys apie Gilenya gydomoms moterims gimusius kudikius, ir pacientui skirta priminimo
kortelé su svarbiausia informacija apie saugy vaisto vartojima.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, siekdami uztikrinti saugy ir
veiksmingq Gilenya vartojima.

Kaip ir visy vaisty, Gilenya vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Gilenya Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Gilenya
Gilenya jregistruotas visoje ES 2011 m. kovo 17 d.

Daugiau informacijos apie Gilenya rasite Agenturos tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Gilenya.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2018-11.
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