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Απευθείας Επικοινωνία προς τους Επαγγελματίες Υγείας

02 Σεπτεμβρίου 2019

Gilenya (φινγκολιμόδη) – Νέα αντένδειξη σε έγκυες γυναίκες και σε
γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία οι οποίες δεν χρησιμοποιούν
αποτελεσματική αντισύλληψη

Αγαπητέ Eπαγγελματία υγείας,

Σε συμφωνία με τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Φαρμάκων (EMA) και τον Εθνικό Οργανισμό
Φαρμάκων (ΕΟΦ), η Novartis θα ήθελε να σας ενημερώσει σχετικά με τα παρακάτω:

Περίληψη

 Λόγω του κινδύνου συγγενών ανωμαλιών σε έμβρυα που εκτέθηκαν σε
φινγκολιμόδη (Gilenya), η φινγκολιμόδη τώρα αντενδείκνυται σε:

o έγκυες γυναίκες

o γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία οι οποίες δεν χρησιμοποιούν
αποτελεσματική αντισύλληψη

 Δεδομένα μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου υποδηλώνουν ότι τα βρέφη που
γεννιούνται από μητέρες οι οποίες έχουν εκτεθεί σε φινγκολιμόδη κατά την διάρκεια
της εγκυμοσύνης έχουν διπλάσιο κίνδυνο εμφάνισης συγγενών ανωμαλιών σε
σύγκριση με το ποσοστό που παρατηρείται στο γενικό πληθυσμό (2-3 %, EUROCAT).

 Για τις γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία, βεβαιωθείτε πριν την έναρξη της
θεραπείας και κατά την διάρκεια της θεραπείας ότι:

o η ασθενής είναι ενημερωμένη για τον κίνδυνο επιβλαβών επιδράσεων στο
έμβρυο που σχετίζονται με τη θεραπεία με φινγκολιμόδη,

o υπάρχει αρνητικό αποτέλεσμα σε δοκιμασία κυήσεως πριν την έναρξη
οποιασδήποτε θεραπείας,

o χρησιμοποιείται αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας
και για 2 μήνες μετά τη διακοπή της θεραπείας,

o η θεραπεία με φινγκολιμόδη διακόπτεται 2 μήνες πριν τον προγραμματισμό
εγκυμοσύνης.
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 Εάν μία γυναίκα καταστεί έγκυος κατά την διάρκεια της θεραπείας:

o η φινγκολιμόδη πρέπει να διακοπεί,

o θα πρέπει να δοθεί ιατρική συμβουλή στην ασθενή σχετικά με τον κίνδυνο
επιβλαβών επιδράσεων στο έμβρυο,

o η εγκυμοσύνη θα πρέπει να παρακολουθείται στενά, και πρέπει να
πραγματοποιούνται εξετάσεις υπερηχογραφίας.

Ιστορικό
Το Gilenya ενδείκνυται ως θεραπεία τροποποιητική της νόσου σε υψηλής ενεργότητας
υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα σκλήρυνση κατά πλάκας (ΣΚΠ) για τις ακόλουθες ομάδες ενηλίκων
και παιδιών ηλικίας 10 ετών και άνω:

- ασθενείς με υψηλής ενεργότητας νόσο παρά την πλήρη και επαρκή θεραπευτική αγωγή με
τουλάχιστον μία τροποποιητική της νόσου θεραπεία, ή

- ασθενείς με ταχέως εξελισσόμενη σοβαρή υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα σκλήρυνση κατά
πλάκας, η οποία ορίζεται από 2 ή περισσότερες υποτροπές που προκαλούν αναπηρία μέσα σε
ένα έτος, και με 1 ή περισσότερες Gadolinium προσλαμβάνουσες βλάβες στη μαγνητική
τομογραφία εγκεφάλου ή σημαντική αύξηση στο φορτίο βλαβών Τ2 σε σύγκριση με
προηγούμενη πρόσφατη μαγνητική τομογραφία.

Ο υποδοχέας που επηρεάζεται από τη φινγκολιμόδη (υποδοχέας της 1-φωσφορικής σφιγγοσίνης)
συμμετέχει στον σχηματισμό των αγγείων κατά την διάρκεια της εμβρυογένεσης. Μελέτες σε ζώα
έχουν δείξει αναπαραγωγική τοξικότητα σε επίμυες.

Με βάση την εμπειρία στους ανθρώπους, δεδομένα μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου
υποδηλώνουν ότι η χρήση της φινγκολιμόδης σχετίζεται με διπλάσιο κίνδυνο μείζονων συγγενών
ανωμαλιών όταν χορηγείται κατά την διάρκεια της κύησης σε σύγκριση με το ποσοστό που
παρατηρείται στο γενικό πληθυσμό (2-3 %, EUROCAT1).

Οι πιο συχνά αναφερόμενες μείζονες ανωμαλίες είναι:
- συγγενής καρδιακή νόσος όπως ελλείμματα μεσοκολπικού και μεσοκοιλιακού διαφράγματος,

τετραλογία Fallot,
- νεφρικές ανωμαλίες,
- μυοσκελετικές ανωμαλίες.

1 Ευρωπαϊκό δίκτυο μητρώων βασισμένων στον πληθυσμό με στόχο την επιδημιολογική παρακολούθηση των
συγγενών ανωμαλιών (http://www.eurocat-network.eu)
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Πληροφορίες παρέχονται στο “Πακέτο Πληροφοριών για τον Ιατρό,” το οποίο περιλαμβάνει 3
εκπαιδευτικά υλικά για να διευκολύνει την τακτική παροχή συμβουλών στους ασθενείς σχετικά με
τον κίνδυνο αναπαραγωγικής τοξικότητας2:

- Λίστα ελέγχου για τον ιατρό

- Οδηγός Ασθενούς / Γονέα / Φροντιστή

- Κάρτα υπενθύμισης ασθενούς που αφορά ειδικά την εγκυμοσύνη

Πρόσκληση για αναφορά

Οι ιατροί ενθαρρύνονται να συνεχίσουν να αναφέρουν σχετικά με εγκύους ασθενείς που μπορεί να
έχουν εκτεθεί στη φινγκολιμόδη οποιαδήποτε στιγμή κατά τη διάρκεια της κύησης (από 8
εβδομάδες πριν την τελευταία έμμηνο ρύση και έπειτα) στη Novartis καλώντας στο 210 2897200 ή
210 2828812 ή επισκεπτόμενοι την ιστοσελίδα https://www.novartis.gr, προκειμένου να επιτραπεί
η παρακολούθηση αυτών των ασθενών μέσω του Προγράμματος Εντατικής Παρακολούθησης των
Εκβάσεων Κύησης (Pregnancy Outcomes Intensive Monitoring Program, PRIM). Οι ιατροί μπορούν
επίσης να εγγράψουν έγκυο ασθενή με ΣΚΠ υπό την επίβλεψή τους στο μητρώο εγκυμοσύνης της
φινγκολιμόδης καλώντας το +800 688 266 37 (toll-free) ή επικοινωνώντας στο
gpr@outcome.com.

Παρακαλείσθε να αναφέρετε οποιεσδήποτε ανεπιθύμητες ενέργειες που συνδέονται με τη χρήση της
φινγκολιμόδης σύμφωνα με το εθνικό σύστημα αυθόρμητων αναφορών, στον Εθνικό Οργανισμό
Φαρμάκων, Τμήμα Ανεπιθύμητων Ενεργειών, με την υποβολή της Κίτρινης Κάρτας με τους εξής
τρόπους:

 Ηλεκτρονική υποβολή της Κίτρινης Κάρτας μέσω της ιστοσελίδας του ΕΟΦ
http://www.eof.gr/web/guest/yellowgeneral

 Έντυπη μορφή, αποστολή μέσω ταχυδρομείου, ατελώς, στο Τμήμα Ανεπιθύμητων
Ενεργειών του ΕΟΦ (Μεσογείων 284, 15562, Χολαργός) τηλέφωνο επικοινωνίας: 213
-2040380 ή 213-2040337.

 Υποβολή μέσω ΦΑΞ στο 210 6549585

Το Gilenya τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο
προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να
αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες.

2 Τα τρέχοντα εκπαιδευτικά υλικά θα επικαιροποιηθούν.
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Στοιχεία επικοινωνίας με την εταιρεία

Ταχυδρομική Διεύθυνση Ηλεκτρονική Διεύθυνση ΦΑΞ Αριθμός τηλεφώνου

Novartis (Hellas)
A.E.B.E.

Εθνική Οδός Αθηνών
Λαμίας, 12ο χλμ.

144 51 Μεταμόρφωση

Τμήμα Φαρμακοεπαγρύπνησης:
drug_safety.greece@novartis.com

Ιατρικό Τμήμα:
medinfo.gr@novartis.com

210-
2850590

Τμήμα Φαρμακοεπαγρύπνησης:
210-2897200, 210-2828812

Ιατρικό Τμήμα:
210-2816415

Με εκτίμηση,

Γρηγόριος Ρομπόπουλος

Ιατρός Ενδοκρινολόγος
Επιστημονικός Διευθυντής
Επικεφαλής Ιατρικού Τμήματος
Novartis (Hellas) A.E.B.E.


