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Gilenya (fingolimod)

Prehlad o lieku Gilenya a preco bol povoleny v EU

Co je liek Gilenya a na ¢o sa pouziva?

Liek Gilenya sa pouziva pri druhu liecby znamej ako liecba modifikujuica ochorenie a pouziva sa na
lieCbu dospelych a deti od veku 10 rokov s vysoko aktivnou relapsujtcou remitujtcou skler6zou
multiplex, ¢o je ochorenie nervov, pri ktorom zapal ni¢i ochranny obal obklopujlci nervové bunky.
Relapsujlca remitujica znamena, Ze pacient ma epizody priznakov (relapsy), po ktorych nasleduju
obdobia ustupu choroby (remisie). Liek Gilenya sa pouziva, ak ochorenie zostava aktivne napriek
primeranej liecbe minimalne jednou inou lie¢cbou modifikujlicou ochorenie, alebo ak je ochorenie
zavazné a rychlo sa zhorSuje.

Liek Gilenya obsahuje liecivo fingolimod.
Ako sa liek Gilenya uziva?

Vydaj lieku Gilenya je viazany na lekarsky predpis a lieCbu ma zacat a viest lekar, ktory ma sklsenosti
s lieCbou sklerézy multiplex. Liek je dostupny vo forme kapsul (0,25 mg a 0,5 mg). Odporucana davka
pre dospelych je jedna 0,5 mg kapsula uzivana jedenkrat denne cez Usta, odporucana davka u deti
zavisi od ich telesnej hmotnosti.

KedZze liek Gilenya zniZuje srdcovu frekvenciu a mdze mat vplyv na elektrickd aktivitu srdca a
srdcovy rytmus, kontroluje sa krvny tlak pacienta a ¢innost srdca pred zaciatkom lieby, pocas liecby
a aj vtedy, ak sa opatovne zacdina s lieCbou liekom Gilenya po preruseni. Podrobné odporucania o
sledovani pacientov sa nachadzaju v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Viac informacii o pouzivani lieku Gilenya si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Gilenya Gcinkuje?

Pri skler6ze multiplex imunitny systém (obrana organizmu) nespravne napada ochrannu vrstvu okolo
nervovych vldkien v mozgu a mieche. Liecivo lieku Gilenya, fingolimod, zabranuje T-bunkam (typ
bielych krviniek, ktoré s sicastou imunitného systému) prechadzat z lymfatickych uzlin smerom

k mozgu a mieche, ¢im sa obmedzi poskodenie, ktoré sposobuju pri skleréze multiplex. Uskutocnuje sa
to zablokovanim aktivity receptora (ciela) na T-bunkéach, ktory sa nazyva receptor sfingozin-1-fosfatu
a ktory sa podiela na regulacii pohybu tychto buniek v tele.
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Aké prinosy lieku Gilenya boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych $tddiach s dospelymi a v jednej hlavnej stadii s detmi sa zistilo, Ze liek Gilenya bol
ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) a interferén beta-1a (dalsi liek na lieCbu sklerézy multiplex)

u pacientov s relapsujlicou remitujlicou sklerézou multiplex. Hlavné meradlo Ucinnosti vo vSetkych
Stadiach sa zakladalo na pocte relapsov, ktoré pacienti kazdy rok zazili.

V dvoch studiach zahfiiajucich celkovo 2 355 pacientov sa liek Gilenya porovnaval s placebom pocas
dvoch rokov. Pacienti lieceni liekom Gilenya mali zhruba polovi¢ny pocet relapsov v porovnani
s pacientmi, ktori dostavali placebo.

V tretej Studii, na ktorej sa zucastnilo 1 292 pacientov, sa liek Gilenya porovnaval s liekom interferon
beta-1a pocas jedného roka. Pacienti lieCeni liekom Gilenya mali zhruba polovi¢ny pocet relapsov
V porovnani s pacientmi, ktorym bol podavany interferén beta-1a.

Liek Gilenya sa porovnaval s interferénom beta-1a pocas dvoch rokov v $tadii s 215 detmi. Spomedzi
pacientov liecenych liekom Gilenya zazilo relaps 14 % (15 zo 107) v porovnani s 54 % (58 zo 107)
pacientov, ktori dostavali interferén beta-1a.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Gilenya?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Gilenya (pozorované u viac ako jedného pacienta z desiatich) su
chripka, sinusitida (zapal dutin), bolest hlavy, kasel, hnacka, bolest chrbta a zvysené hladiny
peceriovych enzymov (znak tazkosti s peceriou). Medzi najzavaznejsie vedlajsie G¢inky patria infekcie,
makularny edém (opuch centralnej Casti sietnice v zadnej Casti oka), atrioventrikuldrna blokada (typ
poruchy srdcového rytmu) na zaciatku lieCby. Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych

pri pouzivani lieku Gilenya sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Gilenya nesmu pouzivat pacienti, ktorym hrozi riziko vzniku infekcii z dévodu oslabeného
imunitného systému, pacienti so zavaznou infekciou alebo dlhodobou aktivnou infekciou, ako je
hepatitida a pacienti s rakovinou alebo so zavaznymi tazkostami s pecefiou. Liek Gilenya sa takisto
nesmie pouzivat u pacientov s uréitymi ochoreniami postihujlicimi srdce a cievy alebo u pacientov,
ktori mali takéto ochorenia alebo tazkosti s pridenim krvi do mozgu. Zeny nemaju otehotniet pocas
uzivania lieku Gilenya ani v priebehu dvoch mesiacov po ukonceni uzivania tohto lieku. Zoznam
v8etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouZzivatela.

Preco bol liek Gilenya povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze existuje jasny dokaz o prinose lieku Gilenya

v pripade relapsujucej remitujicej skler6zy multiplex tak u dospelych, ako aj u deti a uznala prinos
lieku pri peroradlnom uzivani, kedZe vacsina dalsich liekov na tuto chorobu sa podava injekcne.
Vzhladom na mozné vedlajsie Gc¢inky vS8ak agentdra dospela k zaveru, zZe liek Gilenya maju pouzivat
len pacienti, pre ktorych je tento liek skuto¢ne potrebny, a to bud’ preto, Ze ich ochorenie sa nezlepsilo
po minimalne jednej inej lie¢be modifikujucej ochorenie, alebo preto, ze ich ochorenie je zdvazné

a rychlo sa zhorSuje. Okrem toho agentura dospela k zaveru, Ze po uziti prvej davky sa ma vSetkym
pacientom pozorne sledovat ¢innost srdca. Agenttra rozhodla, Ze prinosy lieku Gilenya si vadsie nez
jeho rizika, a odporudila udelit povolenie na jeho uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Gilenya?

Spoloénost, ktora uvadza liek Gilenya na trh, poskytne vysledky Stidie na postdenie rizika vedlajsich
ucéinkov na srdcovo-cievny obeh. Spolo¢nost musi takisto zabezpedit, aby vsetci lekari, ktori budu
predpisovat liek Gilenya, dostali informaény balik obsahujici délezité informéacie o bezpecénosti vratane
kontrolného zoznamu rizik spojenych s pouzivanim lieku Gilenya a situacii, v ktorych sa jeho
pouzivanie neodporuca. Kontrolny zoznam obsahuje informacie o testoch a sledovani u pacientov pred
zacatim, po zacati alebo pri opatovnom zacati liecby liekom Gilenya. Tento balik bude takisto
obsahovat informacie o registri na zhromazdovanie Gdajov o detoch narodenych Zenam lie¢enym
liekom Gilenya, ako aj informacnu kartu s hlavnymi tdajmi o bezpecénosti pre pacientov alebo ich
opatrovatelov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Gilenya boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouzivani lieku Gilenya sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Gilenya sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Gilenya
Lieku Gilenya bolo dfa 17. marca 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Gilenya sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Gilenya.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2018
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