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Ohutusalane teabekiri

Fingolimood (Gilenya): progresseeruva multifokaalse
leukoentsefalopaatia (PML) esimene teatatud juht sclerosis multiplex’i
patsiendil, kes vottis fingolimoodi, kuid ei olnud eelnevalt saanud ravi
natalizumabi voi mone teise immunosupressandiga

Lugupeetud tervishoiutootaja,

Eesti Ravimiameti ja Euroopa Ravimiametiga kooskdlas soovib Novartis Teid teavitada
esmakordsest PMLi juhust fingolimoodravi saanud sclerosis multiplex’i (SM) patsiendil, kes
ei olnud eelnevalt saanud ravi natalizumabi vo6i mdne teise immunosupressandiga.

Kokkuvote

Veebruaris 2015 teatati PMLi juhust patsiendil, kes oli fingolimoodi
votnud lile 4 aasta.

See on esmakordne PMLi juht fingolimoodravi saanud sclerosis
multiplex’i (SM) patsiendil, kes ei olnud eelnevalt saanud ravi
natalizumabi (Tysabri) voi mone teise immunosupressandiga.

PMLi kahtlus tekkis korralisel aju skaneerimisel
magnetresonantstomograafiaga (MRT) ning sai positiivse kinnituse, kui
kvantitatiivse poliimeraasi ahelreaktsiooni (PCR) meetodil maarati
tserebrospinaalvedelikus JC-viiruse DNA olemasolu. Fingolimoodravi
katkestati koheselt ning kaesoleva hetkeni ei ole patsiendil olnud
kliinilisi nahte ega siimptome, mis oleks seostatavad PMLiga.

Ravimi valjakirjutajatel soovitatakse olla PMLi riskide suhtes
tahelepanelik, kui patsienti ravitakse fingolimoodiga. PMLi korral tuleb
ravi loplikult katkestada.



Lisateave

Juhu lksikasjad

See on esmakordne PMLiI juht fingolimoodravi saanud sclerosis multiplex’i (SM) patsiendil,
kes ei olnud eelnevalt saanud ravi natalizumabi (Tysabri) vdi mobne teise
immunosupressandiga. Veebruaris 2015 tekkis 49-aastasel SMi patsiendil fingolimoodravi
ajal PML. Kuni septembrini 2010 oli patsient saanud 10 kuu jooksul beetainterferoonravi.
Fingolimoodravi 0,5 mg/66paevas alustati oktoobris 2010. Vahemikus oktoober 2010 kuni
mai 2014 oli patsiendi liimfotsiilitide arv vahemikus 0,59 kuni 0,89 x 10%I.
9. detsembril 2014 oli limfotsiiiitide koguarv 0,24 x 1071

23. jaanuaril 2015 tehti patsiendile korraline magnetresonantstomograafia (MRT) uuring.
Taheldati PMLile viitavaid kahjustusi. Patsient I16petas fingolimoodi vétmise 26. jaanuaril
2015. Diagnoosi kinnitas tserebrospinaalvedeliku proov, mis oli kvantitatiivse polimeraasi
ahelreaktsiooni (PCR) meetodil anallusides JC-viiruse suhtes positiivne. Markusena,
patsient ei kogenud PMLi Kkliinilisi nahte ega sumptome. 5. veebruaril 2015 oli
limfotsiiiitide koguarv 0,64 x 1091

PML on haruldane ja tbsine ajuhaigus, mida pdhjustab JC-viiruse reaktiveerumine.
Uldpopulatsioonis esineb seda viirust sagedasti, kuid PML kujuneb vélja ainult nérgestatud
immuunsiUsteemi korral. PMLIl vbivad olla sarnased nahud sclerosis multiplex’ile, sest
molemad on demueliniseerivad haigused.

Néidustus

Fingolimood (Gilenya) on naidustatud haigust modifitseeriva monoteraapiana vaga
aktiivse, retsidiveeruva kuluga sclerosis multiplexi (SM) raviks jargmistele
patsiendirihmadele:

- patsiendid, kelle haigus on vaga aktiivne vaatamata ravile vahemalt Uhe haigust
modifitseeriva raviga,

- patsiendid, kellel on kiiresti valja kujunenud raske, retsidiveeruva kuluga SM, nt
kaks vbi enam toovdimetust pdhjustavat agenemist aastas ja Uks vdi enam gadoliinium-
kontrasteeruvat kollet aju MRT-uuringul voi oluliselt enam T2 kahjustuskoldeid vérreldes
varasema hiljutise MRT-Ulesvottega

Novartis, koostdds ravimiametitega, tegeleb PMLi riski hindamisega ja kaalub, kas
edasised PMLi riski kasitlemise juhised on vajalikud. Kdikidest uutest juhistest teatatakse
koheselt.

Varasemad teabekirjad:

30.01.2012 Kardiovaskulaarse jalgimise tbhustamine agenemiste ja remissioonidega
Sclerosis Multiplex’i ravi alustamisel Gilenya’ga (fingolimood)

24.04.2012 Kardiovaskulaarse jalgimise tohustamine ravi alustamisel Gilenya’'ga
(fingolimood)

02.01.2013 Gilenya (fingolimood) esimese annuse jargne taiendav kardiovaskulaarne
jalgimine

12.11.2013 Hemofagotsutootiline siindroom, millest on teatatud fingolimoodi (Gilenya)
saanud patsientidel



Korvaltoimetest teavitamine

Kaesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vodimaldab kiiresti
tuvastada uut ohutusteavet.

Tervishoiutootajatel  palutakse  teavitada ~ kdigist ~ vdimalikest  kdrvaltoimetest
www.ravimiamet.ee kaudu.
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