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Gilenya (fingolimod)

Sammanfattning av Gilenya och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Gilenya och vad anvands det for?

Gilenya ar en typ av lakemedel som anvands for "sjukdomsmodifierande behandling” och ges till vuxna
och barn 6ver 10 ars alder med hogaktiv skovvis forlopande multipel skleros (MS), en nervsjukdom
som innebar att en inflammation forstoér det skyddande hdljet som omger nervcellerna. "Skovvis
forldpande” innebar att patienten har attacker (skov) av symtom foljda av perioder av tillfrisknande
(remissioner). Gilenya anvands nar sjukdomen fortfarande ar aktiv trots att patienten fatt minst en
annan lamplig sjukdomsmodifierande behandling, eller nar sjukdomen &r svar och snabbt forvarras.

Gilenya innehaller den aktiva substansen fingolimod.
Hur anvands Gilenya?

Gilenya ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet av att
behandla multipel skleros. Gilenya finns som kapslar (0,25 mg och 0,5 mg). Den rekommenderade
dosen for vuxna ar en kapsel pa 0,5 mg som tas en gang om dagen genom munnen. Den
rekommenderade dosen for barn beror pa kroppsvikten.

Eftersom Gilenya séanker hjartfrekvensen och kan paverka hjartats elektriska aktivitet och rytm,
kontrolleras patientens blodtryck och hjartaktivitet bade fore paboérjad behandling och under
behandling, samt om behandling med Gilenya aterupptas efter ett avbrott. Utférliga rekommendationer
om Overvakning av patienter finns i produktresumén.

For att fA mer information om hur du anvander Gilenya, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Gilenya?

Vid multipel skleros angriper immunsystemet (kroppens forsvarssystem) av misstag det skyddande
hoéljet som omger nervcellerna i hjarnan och ryggméargen. Den aktiva substansen i Gilenya, fingolimod,
forhindrar att T-celler (en typ av vita blodkroppar som ingar i immunsystemet) tar sig fran
lymfkortlarna till hjarnan och ryggmargen, och begréansar darigenom den skada som T-cellerna orsakar
vid multipel skleros. Den aktiva substansen gor detta genom att blockera funktionen hos en receptor
(mal) pa T-cellerna som kallas sfingosin-1-fosfatreceptorn och som ar inblandad i kontrollen av hur
dessa celler ror sig i kroppen.
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Vilka fordelar med Gilenya har visats i studierna?

| tre huvudstudier pa vuxna och en huvudstudie pa barn visade sig Gilenya vara effektivare an placebo
(overksam behandling) och interferon beta-1a (ett annat lakemedel fér behandling av multipel skleros)
hos patienter med skovvis forlopande multipel skleros. Huvudeffektmattet i samtliga studier baserades
pa antalet skov hos dessa patienter varje ar.

| tva studier pa totalt 2 355 patienter jamfordes Gilenya med placebo under tva ar. Patienterna som
behandlades med Gilenya hade omkring halften s manga skov jamfort med de patienter som fick
placebo.

I den tredje studien, pa 1 292 patienter, jamfordes Gilenya med interferon beta-1a under ett ar.
Patienter som fick Gilenya hade omkring halften s& manga skov jamfort med patienter som fick
interferon beta-1l1a.

I en studie som omfattade 215 barn jamfordes Gilenya med interferon beta-1a i upp till tva ar. Av
patienterna som fick Gilenya hade 14 procent (15 av 107) skov, jamfért med 54 procent (58 av 107)
av patienterna som fick interferon beta-1a.

Vilka ar riskerna med Gilenya?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Gilenya (kan upptrédda hos fler &n 1 av 10 personer) ar
sinusit (bihaleinflammation), huvudvéark, hosta, diarré, ryggsmarta och forhojda nivaer av
leverenzymer (ett tecken p& leverproblem). De allvarligaste biverkningarna ar infektioner,
makuladédem (svullnad i den centrala delen av nathinnan i 6gats bakre del) och atrioventrikulart block
(ett slags storningar av hjartrytmen) i bérjan av behandlingen. En fullstandig férteckning éver
biverkningar som rapporterats for Gilenya finns i bipacksedeln.

Gilenya far inte ges till patienter som riskerar att fa infektioner till foljd av ett forsvagat immunsystem,
patienter som har en svar infektion eller langvarig aktiv infektion sdsom hepatit, patienter med cancer
eller svara leverproblem. Gilenya far heller inte ges till patienter med vissa sjukdomar som paverkar
hjartat och blodkarlen eller till patienter som har haft sddana sjukdomar eller problem med
blodforsérjningen till hjarnan. Kvinnor ska undvika att bli gravida under tiden som de tar Gilenya och
under tva manader efter avslutad behandling. En fullstandig forteckning over restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Gilenya godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att det finns tydliga belagg for fordelarna med Gilenya vid
skovvis forlopande multipel skleros bade hos vuxna och barn och noterade att lakemedlet har fordelen
att tas genom munnen, medan de flesta andra lakemedel mot denna sjukdom ges genom injektion. Pa
grund av dess méjliga biverkningar fann dock myndigheten att Gilenya endast skulle ges till patienter
som har ett verkligt behov av lakemedlet, antingen for att deras sjukdom inte har forbattrats med
minst en annan sjukdomsmodifierande behandling, eller nar sjukdomen &r svar och snabbt forvarras.
Myndigheten kom ocksa fram till att hjartaktiviteten ska undersdkas noga pa samtliga patienter efter
den forsta dosen. Myndigheten fann att nyttan med Gilenya ar stérre an riskerna och rekommenderade
att Gilenya skulle godkannas for férsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Gilenya?

Foretaget som marknadsfoér Gilenya kommer att genomfdra en studie fér att bedéma risken for
biverkningar pa hjartat och blodcirkulationen. Foretaget maste ocksa se till att alla lakare som
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forskriver Gilenya far ett informationspaket med viktig sakerhetsinformation, inraknat en checklista
over riskerna med Gilenya och de situationer nar anvandning av lakemedlet inte rekommenderas.
Checklistan kommer att innehalla information om testerna och évervakningen av patienterna fére och
under behandlingen med Gilenya. Informationspaketet kommer aven att innehalla information om ett
register for insamling av data om barn vars moédrar behandlats med Gilenya, liksom ett paminnelsekort
med viktig sakerhetsinformation till patienterna eller deras vardare.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Gilenya har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Gilenya kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Gilenya utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Gilenya
Den 17 mars 2011 beviljades Gilenya ett godkdnnande for forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Gilenya finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Gilenya.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2018.
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