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Data: 01/08/2019
Assunto: Gilenya (fingolimod) — Novas restricoes na gravidez
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomenda que o medicamento Gilenya (fingolimod),
utilizado na esclerose multipla, ndo seja utilizado em gravidas ou em mulheres em idade fértil que
ndo estejam a utilizar um método contracetivo eficaz. Em caso de gravidez durante a utilizacdo do
Gilenya, o medicamento deve ser suspenso e a gravidez devera ser monitorizada com maior rigor,

uma vez que o fingolimod pode causar anomalias congénitas.

Para minimizar este risco, as mulheres em idade fértil devem realizar um teste de gravidez antes de
iniciar a toma de Gilenya e utilizar um método contracetivo eficaz durante todo o tratamento e até

dois meses apos terminarem o tratamento.

Estas novas recomendagdes sdao decorrentes de uma revisdo dos dados disponibilizados em
notificagbes pds-comercializacdo que sugerem que o risco de malformagdes congénitas em criancgas
expostas ao Gilenya durante a gravidez é duas vezes mais elevado quando comparado com o risco
na populagdo em geral. As malformagdes mais notificadas afetam o coragao, os rins, 0s 0ssos e 0s

musculos.

Os materiais educacionais vao ser atualizados com a informacgdo sobre este risco, bem como sobre

as acles e precaucles necessarias para garantir a utilizagdo segura do medicamento Gilenya.
Assim, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de saude:

» Devido ao risco de malformagbes congénitas em fetos expostos ao fingolimod in utero o
medicamento Gilenya estd agora contraindicado em mulheres gravidas e em mulheres em idade

fértil que ndo estdo a utilizar uma contracegao eficaz.
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* Antes do tratamento em mulheres em idade fértii devem ser adotados os seguintes

procedimentos:
- Realizagdao de um teste de gravidez com resultado negativo;

- Utilizacdo de um método contracetivo eficaz durante todo o tratamento com fingolimod e

até dois meses apos o fim do tratamento;

- Ser fornecida informacgao sobre os riscos para o feto e a necessidade de parar o tratamento

com fingolimod dois meses antes do planeamento de uma gravidez.
» Se uma mulher engravidar durante o tratamento:
- Deve ser descontinuado imediatamente o tratamento com o medicamento Gilenya;

- Deve ser prestado aconselhamento médico a doente sobre os riscos de anomalias

congénitas;
- A gravidez deve ser monitorizada com maior rigor e deve ser realizada Ultrassonografia.
Doentes:

* N3do deve tomar o medicamento Gilenya para a esclerose multipla se estiver gravida ou em

idade fértil mas sem utilizar um método contracetivo eficaz.

*  Porque o Gilenya pode ser prejudicial ao bebé se utilizado durante a gravidez. Se utilizar Gilenya
durante a gravidez, o seu filho pode estar em risco elevado de ter malformacdes, em particular

as que afetam o coragdo, os rins, 0s 0ssos e 0os musculos.
= Deve ser utilizado um método contracetivo eficaz durante todo o tratamento com Gilenya.

» Se estiver a tomar Gilenya e pensar em engravidar, deve consultar primeiro o seu médico. Deve
aguardar pelo menos dois meses sem tomar este medicamento antes de comecgar a tentar

engravidar. Durante estes dois meses deve continuar a utilizar o método contracetivo.

» Se ficar gravida durante o tratamento com Gilenya, deve consultar o seu médico de imediato. O
seu médico vai suspender o Gilenya e prescrever exames adicionais para monitorizacdo da

gravidez.

» Sera fornecida informagao sobre o risco de malformacdes e sobre o que devera fazer para evitar

engravidar enquanto tomar Gilenya.

= Se for uma mulher em idade fértil, deve fazer um teste de gravidez para ter a certeza que nao

estd gravida antes de iniciar o tratamento com Gilenya.
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= Se tiver qualquer duvida sobre o medicamento Gilenya ou sobre o risco para o bebé na gravidez,

fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Os materiais educacionais serao atualizados com esta informagao e irdo incluir uma checklist para o
médico, um guia para os doentes, pais e cuidadores e um cartdo especifico sobre os riscos da
toxicidade do Gilenya na gravidez.

A EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar e a divulgar todas as informagOes pertinentes

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo

Assinado de forma digital por

Antonio Manuel  Anténio Manuel Nincio Faria
Vaz

Nuincio Faria Vaz pados 20190801 164558
+01'00"

Para informacgdes adicionais consulte:

Press release da EMA - Updated restrictions for Gilenya: multiple sclerosis medicine not to be used in pregnancy

(26/07/2019).
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