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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) finalizou a revisdo de seguranga que se encontrava
a decorrer para o medicamento Gilenya, iniciada na sequéncia de notificacdes de casos de
efeitos adversos cardiacos, e atualizou as recomendacbes para os profissionais de salde e
doentes divulgadas na Circular Informativa n.°© 010/CD de 20/01/2012.

Deste modo, o Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA e o Infarmed

recomendam:
Aos Médicos

O tratamento com Gilenya ndo é recomendado:

= aos doentes com histéria de doenga cardiovascular ou cerebrovascular. Se o tratamento for
considerado mesmo necessario, a monitorizacdo cardiaca deve ser estabelecida por um
cardiologista no inicio do tratamento e deve decorrer, no minimo, durante a primeira noite

apos primeira toma.
= aos doentes que estejam a tomar medicamentos antiarritmicos.

= aos doentes em tratamento com medicamentos que diminuam a frequéncia cardiaca. Se o
tratamento for considerado mesmo necessario, o cardiologista deve avaliar a necessidade
de alterar a terapéutica para um medicamento que ndo diminua a frequéncia cardiaca ou,
em alternativa, realizar a monitorizagao cardiaca durante a primeira noite apods a primeira

toma.
O inicio do tratamento com Gilenya requer:

= a monitorizagdo da tensdo arterial, do ritmo cardiaco e da funcdo cardiaca através de

eletrocardiograma (ECG), antes da primeira administragao.

= a medicdo da tensdo arterial e do ritmo cardiaco, hora a hora, durante 6 horas apds a
primeira administracdo. Deve também ser efetuada uma monitorizacdo continua através de

um ECG durante as primeiras 6 horas
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A monitorizacdo dos doentes deve ser prolongada para além do periodo de 6 horas se:

= a frequéncia cardiaca estiver no valor mais baixo desde a primeira administragdo. Nestes
casos, a monitorizagdao deve continuar por um periodo adicional de, pelo menos, 2 horas e

até que a frequéncia cardiaca volte a aumentar;

= 0 doente desenvolver um problema cardiaco clinicamente relevante (bradicardia ou
bloqueio auriculoventricular). O médico deve prolongar a monitorizacdo pelo menos

durante a noite e até resolugao desta situagao.
Aos Doentes

= Informar o médico, o mais rapidamente possivel, de quaisquer sintomas que possam
sugerir um problema cardiaco, tais como, dores no peito, nauseas, palpitacées, fraqueza ou

tonturas.

A revisdo efetuada pelo CHMP baseou-se em dados de ensaios clinicos e vigilancia
pods-comercializacdo, incluindo 15 casos notificados de morte subita ou indefinida em doentes
em tratamento com Gilenya. Embora a maioria destas mortes, bem como, outros efeitos
indesejaveis cardiacos, tenha ocorrido em doentes com historia prévia de problemas
cardiovasculares ou em tratamento concomitante com outros medicamentos, ndo foi possivel

concluir se a causa de morte é atribuivel ao tratamento com Gilenya.

Verificou-se que o maximo da diminuicdo da frequéncia cardiaca ocorre, na maioria dos
doentes, nas 6 horas apds primeira toma de Gilenya. Esta diminuicdo pode ser revertida, se

necessario, com administragdo de atropina ou isoprenalina.

O CHMP é da opinido que o possivel risco cardiaco associado a toma de Gilenya € minimizado
através do reforco das precaucdes acima mencionadas e associado a monitorizacdo de todos os
doentes. Com a implementagdo destas medidas, os beneficios de Gilenya continuam a superar

0S riscos.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) vai ser atualizado em conformidade para
incluir estas novas recomendagoes. Esta informagdo serd também divulgada através de uma

comunicagdo dirigida aos profissionais de salde.
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