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Gilenya (fingolimod)
Przeglad wiedzy na temat leku Gilenya i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Gilenya i w jakim celu sie go stosuje

Gilenya jest rodzajem leku znanym jako lek modyfikujacy przebieg choroby, stosowanym w leczeniu
0s0b dorostych i dzieci w wieku powyzej 10 lat z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego
(SM) o bardzo duzej aktywnosci. SM jest chorobg uktadu nerwowego, w ktérej stan zapalny powoduje
uszkodzenie ostonki ochronnej wokot komérek nerwowych. Okreslenie ,postaé rzutowo-remisyjna”
oznacza, ze u pacjenta wystepuje zaostrzenie objawdw (nawroty), a nastepnie okresy ich ustepowania
(remisje). Lek Gilenya stosuje sie, gdy choroba pozostaje aktywna mimo zastosowania odpowiedniej
terapii co najmniej jednym innym lekiem modyfikujgcym przebieg choroby lub gdy choroba ma ciezki
przebieg i szybko sie nasila.

Lek zawiera substancje czynna fingolimod.
Jak stosowac¢ lek Gilenya

Lek Gilenya wydawany jest wytacznie na recepte, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz
majacy doswiadczenie w leczeniu stwardnienia rozsianego. Lek Gilenya jest dostepny w postaci
kapsutek (0,25 mg i 0,5 mg). Zalecana dawka leku dla dorostych pacjentéw to jedna kapsutka 0,5 mg
przyjmowana doustnie raz na dobe, natomiast dawka dla dzieci zalezy od masy ciata.

W zwigzku z tym, ze lek Gilenya obniza czestos¢ akcji serca i moze wptywac na aktywnos¢ elektryczng
i rytm serca, przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia, a takze po jego wznowieniu po przerwie
konieczne jest skontrolowanie cisnienia tetniczego i czestosci akcji serca pacjenta. Szczegdtowe
zalecenia dotyczace monitorowania pacjentow przedstawiono w charakterystyce produktu leczniczego
(ChPL).

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Gilenya znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Gilenya

W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (system obronny organizmu) nieprawidtowo
atakuje ochronng ostonke otaczajaca nerwy w mozgu i rdzeniu kregowym. Substancja czynna leku
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Gilenya, fingolimod, zapobiega przemieszczaniu sie komorek T (rodzaj krwinek biatych wchodzacych w
skfad uktadu odpornosciowego) z weztéw chtonnych do moézgu i rdzenia kregowego, dzieki czemu
ogranicza uszkodzenia, ktdre wywotujg one w przebiegu SM. Wynika to z blokowania dziatania
receptora (celu) obecnego na komoérkach T, zwanego receptorem fosforanu sfingozyny 1, ktéry
uczestniczy w kontroli przemieszczania sie tych komoérek w organizmie.

Korzysci ze stosowania leku Gilenya wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtdwnych przeprowadzonych u 0séb dorostych i jednym badaniu gtéwnym z
udziatem dzieci stwierdzono, ze lek Gilenya byt skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) lub
interferon beta-1a (inny lek przeciw stwardnieniu rozsianemu) u pacjentéw z rzutowo-remisyjng
postacig SM. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci we wszystkich badaniach byta liczba nawrotow
choroby wystepujacych u pacjentéw kazdego roku.

W dwdch badaniach z udziatem tacznie 2 355 pacjentéw lek Gilenya poréwnywano z placebo przez dwa
lata. U pacjentéw przyjmujacych lek Gilenya liczba nawrotéw byta o okoto potowe mniejsza niz u
pacjentow, ktérym podawano placebo.

W trzecim badaniu z udziatem 1 292 pacjentéw lek Gilenya poréwnywano z interferonem beta-1a przez
rok. U pacjentow otrzymujacych lek Gilenya liczba nawrotéw byta o okoto potowe mniejsza niz u
pacjentow, ktérym podawano interferon beta-1a.

W badaniu obejmujacym 215 dzieci lek Gilenya poréwnano z interferonem beta-1a przez okres do 2
lat. Wsréd pacjentdw przyjmujacych lek Gilenya nawroty wystepowaty u 14% (15 ze 107), w
poréwnaniu z 54% (58 ze 107) pacjentow leczonych interferonem beta-1la.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Gilenya

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Gilenya (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: grypa, zapalenie zatok, bdl gtowy, kaszel, biegunka, bdle plecéw i
zwiekszona aktywnos$¢ enzymdw watrobowych (oznaka zaburzen czynnosci watroby). Najpowazniejsze
dziatania niepozadane to zakazenia, obrzek plamki zéttej (obrzek w srodkowej czesci siatkdwki, z tytu
oka) i blok przedsionkowo-komorowy (rodzaj zaburzenia rytmu serca) na poczatku leczenia. Pelny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Gilenya znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Gilenya nie wolno stosowac u pacjentow z ryzykiem zakazen wywotanych ostabieniem uktadu
odpornosciowego, u pacjentdéw z powaznymi zakazeniami lub przewlektymi czynnymi zakazeniami,
takimi jak zapalenie watroby, u pacjentéw z nowotworami lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby. Leku Gilenya nie wolno takze stosowac u pacjentow z niektorymi chorobami uktadu krgzenia
ani u osoéb, ktére przebyty takie choroby lub miaty problemy z doptywem krwi do mdzgu. Kobiety
powinny unikac¢ zajscia w cigze w trakcie przyjmowania leku Gilenya i przez dwa miesigce

po zaprzestaniu leczenia. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Gilenya w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze istniejg wyrazne dowody potwierdzajace korzysci ze stosowania
leku Gilenya w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego, zaréwno u osob
dorostych, jak i u dzieci, i zauwazylta, ze zaletq leku jest przyjmowanie doustne, podczas gdy wiekszos¢
innych lekéw na te chorobe podawanych jest we wstrzyknieciu. Agencja stwierdzita jednak, ze ze
wzgledu na mozliwe dziatania niepozadane lek Gilenya powinien by¢ stosowany wytgcznie u pacjentéw,
u ktérych wystepuje rzeczywista koniecznos¢, poniewaz nie nastgpita poprawa ich stanu po
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zastosowaniu co najmniej jednego innego leku modyfikujacego przebieg choroby albo choroba ma
ciezki przebieg i szybko sie nasila. Ponadto Agencja stwierdzita, ze nalezy uwaznie monitorowac
czynnos¢ serca u wszystkich pacjentéw po podaniu pierwszej dawki. Agencja uznata, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Gilenya przewyzszaja ryzyko i zalecita przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie go do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Gilenya

Firma, ktéra wprowadza lek Gilenya do obrotu, przedstawi wyniki badania majacego na celu ocene
ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych dotyczacych serca i uktadu krgzenia. Firma ta jest takze
zobowigzana do dopilnowania, by wszyscy lekarze przepisujacy lek Gilenya otrzymali pakiet
informacyjny zawierajacy istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym liste kontrolng
dotyczaca ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku Gilenya oraz sytuacji, w ktdrych stosowanie leku
nie jest zalecane. Lista kontrolna obejmuje réwniez informacje dotyczace badan i monitorowania, ktére
nalezy przeprowadzi¢ u pacjentow przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia. W pakiecie znajdg sie tez
informacje w sprawie rejestru gromadzacego dane dotyczace dzieci urodzonych przez kobiety leczone
produktem Gilenya, a takze karta przypominajaca dla pacjentéw lub ich opiekundw, zawierajaca
najwazniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Gilenya w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Gilenya sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Gilenya sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Gilenya

Lek Gilenya otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 marca
2011 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Gilenya znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Gilenya.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2018.
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