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Pismo zdravstvenim radnicima o novim kontraindikacijama za 
fingolimod {Gilenya) u bolesnika sa srcanim bolestima 

Postovani, 

U dogovoru s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za 

lijekove (EMA), Novartis Vas zeli obavijestiti o sljedecem: 

Saietak 

Upozorenja o primjeni fingolimoda (Gilenya) u bolesnika s podlezecim srcanim 
poremecajima su postrozena; fingolimod je od sada kontraindiciran u: 

• bolesnika s infarktom miokarda, nestabilnom anginom pektoris, mozdanim 
udarom, prolaznim ishemijskim napadajima, dekompenziranim zatajenjem srca 
(koje zahtijeva bolnicko lijecenje), iii zatajenjem srca klase III/IV prema New 
York Heart Association (NYHA) u proteklih 6 mjeseci; 

• bolesnika s teskim srcanim aritmijama koje zahtijevaju lijecenje antiaritmicima 
skupine Ia (npr. kinidin, prokainamid, dizopiramid) i skupine III (blokatori 
kalijevih kanala, npr. amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid); 

• bolesnika s atrioventrikularnim (AV) blokom drugog stupnja tipa Mobitz II, AV 
blokom treceg stupnja iii sindromom bolesnog sinusa, ako ne nose 
elektrostimulator srca (pacemaker); 

• bolesnika s pocetnom vrijednoscu QTc intervala ~500 mi lisekundi. 

Dodatne informacije 

Fingolimod je modulator sfingozin 1-fosfat receptora odobren kao monoterapija koja modificra tijek 

bolesti kod visoko aktivne relapsno-remitirajuce multiple skleroze za odrasle bolesnike koji imaju: 

visoko aktivnu bolest usprkos cjelovitom i odgovarajucem ciklusu lijecenja barem jednom 

terapijom koja modificira tijek bolesti · 

brzi razvoj teske relapsno-remitirajuce multiple skleroze, sto se definira pojavom 2 iii vise relapsa 

koji onesposobljuju bolesnika tijekom jedne godine te 1 iii vise lezija pojacanih gadolinijevim 

kontrastnim sredstvom na snimci mozga MR-om iii znacajnim povecanjem broja T2 lezija u 
usporedbi s prethodnim, nedavno ucinjenim MR-om. 

Rizik od ozbiljnih poremecaja srcanog ritma uz fingolimod, ukljucujuCi polimorfnu ventrikularnu 

aritmiju (PVA), vee je naveden u opisu svojstava lijeka. Medutim, zabiljezeni su slucajevi PVA, 



ukljucujuci i smrtne slucajeve. Kontraindikacije su uvedene da bi se minimal izirao rizik od ozbiljnih 

nuspojava u bolesnika sa srcanim bolestima. Upozorenja i mjere opreza u pogledu imunosupresivnog 

uCinka fingolimoda koji potencija lno moze dovesti do ozbiljnih infekcija i raka takoder su azurirane. 

Za potpune informacije o nuspojavama i rizicima fingolimoda te povezane preporuke za primjenu, 

procitajte informacije o lijeku (sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku ) . 

Poziv na prijav/jivanje 

Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih 

informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu na ovaj lijek. 

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) 

putem: 

• on-line obrasca za prijavu nuspojava dostupnog na internetskim stranicama www.halmed.hr. 

HALMED poziva zdravstvene radnike na koristenje ovog obrasca, iako je on primarno 

namijenjen za prijave sumnji na nuspojavu od strane pacijenata, kako bi proces prijavlj ivanja 

sumnji na nuspojave bio sto jednostavniji. Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od 

strane Komore kao i prijave poslane postom, telefaksom iii elektronickom postom. Kontakt 

podatke prilikom slanja prijava putem ove aplikacije potrebno je navesti u polju , Dodatni 

komenta ri". 

• obrasca dostupnog na lnternetskim stranicama www.halmed.hr. Prijave je moguce poslati 

elektronskom postom u Word formatu (nuspoiaye@balmed.hr), postom (Ksaverska cesta 4, 

10000 Zagreb) iii telefaksom {01/4884-110). 
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