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Gilenya (fingolimodum)
Prehled pro pripravek Gilenya a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Gilenya a k ¢emu se pouziva?

Gilenya je druh lé¢ivého pFipravku zndmého jako ,1é¢ba modifikujici prib&h onemocnéni®. Pouziva se
k lécbé dospélych a déti starsich 10 let s vysoce aktivni relabujici-remitentni formou roztrousené
sklerézy, coz je onemocnéni nervl, pti kterém zanét ni¢i ochrannou vrstvu kolem nervovych bunék.
,Relabujici-remitujici* onemocnéni znamena, ze pacient ma vzplanuti pfiznakl (relapsy), po nichz
nasleduji obdobi zotaveni (remise). Pfipravek Gilenya se pouziva v pfipadé, kdy onemocnéni navzdory
nasazeni vhodné 1é¢by nejméné jednou dalsi Ié&bou modifikujici prib&h onemocnéni zlstava aktivni,
nebo je zavazné a rychle se zhorsuje.

Pripravek Gilenya obsahuje IéCivou latku fingolimod.

Ve

Jak se pripravek Gilenya pouziva?

Vydej pripravku Gilenya je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena lIékafem, ktery ma
zkuSenosti s Ié¢bou roztrousené sklerdzy, a méla by probihat pod jeho dohledem. Pripravek Gilenya je
k dispozici ve formé tobolek (0,25 mg a 0,5 mg). Doporucena davka pro dospélé je jedna tobolka
0,5 mg uzivana usty jednou denné, doporucena davka pro déti zavisi na jejich télesné hmotnosti.

Vzhledem k tomu, Ze pFipravek Gilenya snizuje srde&ni frekvenci a mize ovlivnit elektrickou aktivitu
srdce a jeho rytmus, je nutné pred zahajenim 1é¢by a v jejim pribé&hu a rovnéz v pripadé opétovného
zahajeni 1é¢by pripravkem Gilenya po jejim prerudeni zkontrolovat pacientlv krevni tlak a srde¢ni
¢innost. Podrobné informace o doporuéenich tykajicich se sledovéni pacientd naleznete v souhrnu
Udajl o pripravku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Gilenya naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek Gilenya plisobi?

U roztroudené sklerézy imunitni systém (obranny systém téla) nepatficné napada ochrannou vrstvu
kolem nervd v mozku a mise. Léciva latka v pripravku Gilenya, fingolimod, omezuje schopnost T-bunék
(druhu bilych krvinek podilejicich se na funkci imunitniho systému) pfemistovat se z lymfatickych uzlin
smérem k mozku a miSe, ¢imz zmirnuje poskozeni nervové tkané, které u roztrousené sklerdézy
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zpUsobuji. Tohoto G¢inku dosahuje fingolimod tim, Ze zablokuje plsobeni receptoru (cile) na T-bufikach
s ndzvem receptor pro sfingosin-1-fosfat, ktery se podili na regulaci jejich pohybu v téle.

Jaké prinosy pripravku Gilenya byly prokazany v pribéhu studii?

Ze tii hlavnich studii u dospélych a jedné hlavni studie u déti vyplyva, Ze u pacientl s relabujici-
remitentni formou roztrousené sklerdzy byl pfipravek Gilenya Gcinnéjsi nez placebo (nedcinny
pripravek) nebo interferon beta-1a (jiny IéCivy pFipravek k 1éCbé roztrousené sklerdzy). Hlavni méritko
Gginnosti ve v3ech studiich bylo zaloZeno na poctu relapsd, které pacienti za rok zaznamenali.

Ve dvou studiich zahrnujicich celkem 2 355 pacientd byl pfipravek Gilenya srovnavan s placebem po
dobu dvou let. Pacienti Ié¢eni piipravkem Gilenya méli pfiblizné polovi¢ni pocet relapst ve srovnani
s pacienty uzivajicimi placebo.

Ve studii zahrnujici 1 292 pacientl byl pfipravek Gilenya po dobu jednoho roku porovnavan
s interferonem beta-1a. Pacienti uzivajici ptipravek Gilenya méli pfiblizné polovi¢ni pocet relapsl ve
srovnani s pacienty uzivajicimi interferon beta-1a.

Ve studii zahrnujici 215 déti byl pripravek Gilenya porovnavan s interferonem beta-1a po dobu az 2 let.
14 % (15 ze 107) pacientd kterym byl poddvan pfipravek Gilenya, zaznamenalo relapsy, ve srovnani
s 54 % (58 ze 107) pacientl, kterym byl podavan interferon beta-1a.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Gilenya?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucinky pfFipravku Gilenya (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
chfipka, sinusitida (zanét dutin), bolest hlavy, kasel, prijem, bolest zad a zvy3eni hladin jaternich
enzymU (znémka pogkozeni jater). Na za¢atku 1éEby jsou nejzévaznéjsimi nezadoucimi G¢inky infekce,
makularni edém (otok centralni ¢asti sitnice v zadni ¢asti oka) a atrioventrikularni blok (druh poruchy
srde¢niho rytmu). Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ pripravku Gilenya je uveden v p¥ibalové
informaci.

PFipravek Gilenya nesmi uZivat pacienti, ktefi jsou z dlvodu oslabeni imunitniho systému ohroZeni
infekcemi, pacienti se zavaznou infekci nebo dlouhodobym aktivnim infekénim onemocnénim, jako je
hepatitida, pacienti s nadorovym onemocnénim a pacienti se zdvaznym jaternim onemocnénim.
Pripravek Gilenya rovnéz nesmi uzivat pacienti s urcitymi onemocnénimi postihujicimi srdce a krevni
cévy ani pacienti, ktefi takovymi onemocnénimi trpéli v minulosti nebo ktefi trpéli poruchami
postihujicimi krevni zasobeni mozku. Zeny by béhem Ié¢by pripravkem Gilenya a v pribéhu dvou
mésicl po jejim ukonéeni nemély otéhotnét. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Gilenya registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, ze pfinos pripravku Gilenya v ramci
relabujici-remitentni formy roztrousené sklerézy u dospélych i déti byl jasné prokazan, a uznala rovnéz
pfinos jeho podavani Usty, protoze vétsina ostatnich 1é&ivych piipravkl pro toto onemocnéni se podava
injek¢éné&. Kvili moznym nezadoucim Gcinkdm pripravku v$ak agentura usoudila, Ze piipravek Gilenya
by méli uzivat pouze pacienti, ktefi jej doopravdy potfebuji bud proto, Ze nedoslo ke zlepSeni jejich
onemocnéni v rdmci nejméné jedné dalsi 1é&by modifikujici prib&h onemocnéni, nebo proto, Ze jejich
onemocnéni je zavazné a rychle se zhor$uje. Agentura navic dospéla k zavéru, ze u véech pacientd by
po podani prvni davky méla byt peclivé sledovana Cinnost srdce. Agentura rozhodla, Ze pfinosy
pfipravku Gilenya prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti

O registraci.

Gilenya (fingolimodum)
EMA/685570/2018 strana 2/3



va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Gilenya?

Spolecnost, ktera pripravek Gilenya dodava na trh, predlozi vysledky studie, jejimz cilem je vyhodnotit
riziko nezadoucich U¢inkl na srdce a krevni ob&h. Kromé toho musi zajistit, aby vsichni 1ékafi, ktefi
tento ptipravek predepisuji, obdrzeli informacni bali¢ek obsahujici dileZité (daje o jeho bezpe&nosti,
vcetné kontrolniho seznamu, na némz budou uvedena rizika spojena s pfipravkem Gilenya a situace,
ve kterych se pouziti tohoto pfipravku nedoporucuje. Kontrolni seznam zahrnuje informace

o vysetrenich a sledovani, ktera by pacienti méli podstoupit pfed zahajenim lécby pfipravkem Gilenya a
v jejim pribéhu. Bali¢ek bude obsahovat také Gdaje o registru pro sbér tdajt o détech, jez se narodi
zenam léCenym prFipravkem Gilenya, a informacni kartu pro pacienty nebo osoby, které je oSetfuji, se
zakladnimi informacemi o bezpecnosti.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Gilenya, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech Ié¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pfipravku Gilenya pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlaSené v souvislosti s pfipravkem Gilenya jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Gilenya
Pripravek Gilenya obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. bfezna 2011.

Dalsi informace k pripravku Gilenya jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Gilenya.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2018.
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