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Comunicacdo Dirigida aos Profissionais de Saude sobre o reforco da
monitorizagdo cardiovascular durante o inicio do tratamento com Gilenya
(fingolimod) em doentes com esclerose multipla de surto-remissao

Exmo(a). Sr(a). Dr(a).,

A Novartis gostaria de o informar sobre recomendacdes adicionais de forma a refor¢car a
necessidade de monitorizagdo do estado cardiovascular durante 6 horas apds o inicio do
tratamento com Gilenya e o prolongamento da monitorizagédo, caso necessario.

Gilenya pode causar bradicardia transitéria e pode estar associado com bloqueio
auriculoventricular ap6s a primeira dose, conforme descrito no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) aprovado. As recomendagbes adicionais surgem no seguimento de
notificacdes de casos de eventos cardiovasculares, incluindo um doente que morreu de causa
desconhecida apés a primeira toma de Gilenya (fingolimod).

Em acordo com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), as seguintes recomendacdes sio
efetivas imediatamente para os doentes tratados com Gilenya.

Para todos os doentes que iniciem o tratamento, a monitorizagao durante as primeiras
6 horas apos a primeira toma deve incluir:

e Um Eletrocardiograma (ECG) de 12-derivacdes imediatamente antes e 6 horas apds a
primeira dose

e Monitorizagao continua por ECG durante 6 horas

e Medicao da pressao arterial e frequéncia cardiaca a cada hora.

Nos doentes com evidéncia de efeitos cardiacos clinicamente importantes, a
monitorizagdo deve ser prolongada até a resolugcdo dos mesmos. Recomendam-se os
seguintes critérios para prolongamento da monitorizagao:

e A presenca das seguintes situacdes 6 horas apés a primeira toma:
* Frequéncia cardiaca inferior a 40 batimentos/minuto
* Diminuicdo da frequéncia cardiaca de 20 batimentos/minuto em comparag¢ao
com os valores iniciais
» Aparecimento de bloqueio auriculoventricular de 2° grau persistente, Mobitz
Tipo | (Wenckebach)
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e A ocorréncia a qualquer momento durante as 6 horas da monitorizagao de:
o Bradicardia sintomatica
o Aparecimento de blogueio auriculoventricular de 2° grau, Mobitz Tipo Il
o Aparecimento de bloqueio auriculoventricular de 3° grau.

Informacao adicional acerca desta questdo de seguranca

A Novartis recebeu notificacées de eventos cardiovasculares incluindo uma notificagao
espontanea de uma doente de 59 anos de idade com esclerose multipla que faleceu durante as
24 horas ap6s a toma da primeira dose de Gilenya. A doente estava em tratamento com
metoprolol e amlodipina para a hipertensdo. A causa exata da morte desta doente permanece
desconhecida até ao momento. As atuais recomendagdes tém como objetivo minimizar o risco
cardiovascular com Gilenya.

A pedido da EMA, a Novartis esta a efetuar uma revisdo completa dos eventos cardiovasculares,
incluindo dados de ensaios clinicos e de casos notificados pés-comercializacéo.

O conteudo desta carta foi acordado com o INFARMED, |.P.

Contacto para notificar suspeita de reagoes adversas
Os profissionais de salude devem notificar qualquer suspeita de reagdo adversa durante o
tratamento com Gilenya, de acordo com os requisitos nacionais.

Devem ser notificadas através da ficha de notificacdo de reagbes adversas ou através do
contacto direto com o INFARMED, |.P. e/ou com a Novartis. Para tal poderao ser utilizados os
seguintes contactos:

INFARMED, I.P. efou Novartis:

Direc@o de Gestao do Risco de Medicamentos Telefone 210008600

Telefone 217987140/41 Telefone 210008600

Fax 217987397 Fax 21008825

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt E-mail: clinicalsafety.pt@novartis.com

Comunicacao de informagéo

Caso tenha quaisquer questdes ou necessite de informagao adicional no que diz respeito ao uso
de Gilenya, por favor contacte o Departamento Médico (Teresa Carqueja) através do telefone
210008600.

Com os melhores cumprimentos,
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