Fingolimod
nformacja dla
oracownika ochrony zdrowia

Fingolimod SUN
Lista kontrolna dla lekarza

Wazne punkty do zapamietania przed, w trakcie
i po zakonczeniu leczenia.

Podejrzenie dziatan niepozadanych leku nalezy zgtaszac do firmy
SUN PHARMA pod numerem telefonu +48 22 642 07 75; lub mailowo
piszac na adres medinfoeurope@sunpharma.com.

Zgtaszajac nalezy podac jak najwiecej informacji. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

W przypadku pytan dotyczacych produktu nalezy skontaktowac sie
z Informacjq Medyczng pod numerem telefonu +48 22 642 07 75 lub
mailowo piszac na adres medinfoeurope@sunpharma.com.
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Aspekty dotyczace doboru pacjentéw do leczenia
fingolimodem

Fingolimod jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych oraz dzieci i mtodziezy
(w wieku =10 lat) w leczeniu wysoce aktywnej ustepujgco-nawracajacej postaci SM (RRMS,
ang. relapsing-remitting multiple sclerosis)*. Mimo, ze leczenie moze by¢ odpowiednie dla wielu
pacjentéw, to w dalszej czesci materiatu skupimy sie na pacjentach, u ktérych fingolimod jest
przeciwwskazany lub nie jest zalecany.

Aspekty dotyczace rozpoczynania leczenia

Fingolimod powoduje przejsciowe zmniejszenie czestosci rytmu serca i moze wywotywac
wydtuzenie przewodzenia przedsionkowo-komorowego (AV) po rozpoczeciu leczenia.
Wszystkich pacjentéw nalezy monitorowac podczas rozpoczynania leczenia przez
minimum 6 godzin. Ponizej przedstawiono krétkie podsumowanie wymagan zwigzanych
z monitorowaniem pacjentéw. Wiecej informacji znajduje sie na str. 4.

Przeciwwskazania

Rozpoznany zespét niedoboru odpornosci, pacjenci ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia
zakazen oportunistycznych (w tym osoby ze zmniejszona odpornoscia), ciezkie aktywne
zakazenia, aktywne przewlekte zakazenia, potwierdzone aktywne nowotwory ztosliwe, ciezkie
zaburzenia czynnosci watroby, ciezkie zaburzenia rytmu serca wymagajace leczenia lekami
antyarytmicznymi klasy la lub klasy llI, pacjenci z blokiem przedsionkowo-komorowym
drugiego stopnia typu Mobitz Il lub blokiem przedsionkowo-komorowym trzeciego stopnia
lub zespotem chorego wezta zatokowego (jesli nie korzystaja z rozrusznika serca), pacjenci

z wyjsciowym odstepem QTc =500 msec, pacjenci, u ktérych w ciggu ostatnich 6 miesiecy
stwierdzono zawat miesnia sercowego, niestabilng dtawice piersiowa, udar mézgu /
przemijajgce niedokrwienie mézgu, zaostrzenie niewydolnosci serca lub niewydolnos¢ serca
klasy l1I/IV wedtug New York Heart Association (NYHA), kobiety w cigzy, kobiety w wieku
rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta) niestosujace skutecznej antykoncepcji oraz
pacjenci z nadwrazliwoscia na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza.



Nie zaleca sie

Stosowanie leku nalezy rozwazy¢ wytacznie po dokonaniu analizy stosunku ryzyka/korzysci

oraz po konsultacji z kardiologiem

Blok zatokowo-przedsionkowy,
objawowa bradykardia lub nawracajace
omdlenia w wywiadzie, istotne
wydtuzenie odstepu QT 1, zatrzymanie
krazenia w wywiadzie, niewyréwnane
nadcisnienie tetnicze lub ciezki bezdech
senny

Zaleca sie wydluzone monitorowanie
pacjenta przynajmniej do nastepnego
dnia

Nalezy skonsultowac sie z kardiologiem
odnosnie najbardziej odpowiedniego
sposobu monitorowania pacjenta po
podaniu pierwszej dawki

Stosowanie lekow beta-
adrenolitycznych, antagonistéw kanatu
wapniowego zmniejszajacych czestosc
rytmu serca ¥ lub innych substancji,

o ktorych wiadomo, ze zwalniaja
czestos¢ rytmu serca $

Nalezy skonsultowac sie z kardiologiem
odnosnie mozliwosci zmiany stosowanego
leczenia na takie, ktore nie powoduje
zwolnienia czestosci rytmu serca

Jesli zmiana lekow nie jest mozliwa nalezy
przedtuzy¢ monitorowanie przynajmniej
przez noc.

* Fingolimod SUN jest wskazany do stosowania w monoterapii do modyfikacji przebiegu choroby w ustepujaco-
nawracajacej postaci stwardnienia rozsianego o duzej aktywnosci w nastepujacych grupach pacjentéw
dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 10 lat i starszych: pacjenci z wysoka aktywnoscia choroby pomimo
petnego i wiasciwego cyklu leczenia co najmniej jednym produktem leczniczym modyfikujacym jej przebieg
lub pacjenci z szybko rozwijajaca sie, ciezka, ustepujaco-nawracajaca postacia stwardnienia rozsianego,
definiowana jako 2 lub wiecej rzutéw powodujacych niesprawnos¢ w ciggu jednego roku oraz 1 lub wiecej
zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach MRI mézgu lub znaczace zwiekszenie liczby
zmian T2-zaleznych w poréwnaniu z wczesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRI.

1 QTc >470 msec (kobiety), >460 msec (dzieci i mtodziez ptci zenskiej) lub >450 msec (mezczyzni oraz dzieci

i mtodziez ptci meskiej).
# Zawierajacych werapamil lub diltiazem.

§ Zawierajacych iwabradyne, digoksyne, leki hamujace aktywnos¢ acetylocholinesterazy lub pilokarpine.




B Zalecane postepowanie

z pacjentami
przyjmujacymi
fingolimod

Imie pagjenta: ... ..

Lista kontrolna i podane nizej
schematy zostaty opracowane jako
pomoc w postepowaniu z pacjentami
przyjmujacymi fingolimod. Opisuja

one najwazniejsze etapy postepowania
oraz kwestie do uwzglednienia podczas
rozpoczynania, kontynuowania lub
konczenia terapii.

Data urodzenia: . ... ...

Konsultant:

Numer szpitala: ............. ...

Przed rozpoczeciem leczenia

[] | Leczenie fingolimodem nie jest zalecane u nastepujacych pacjentow, chyba ze spodziewane korzysci

przewazajq nad potencjalnym ryzykiem:

« Pacjenci z zatokowo-przedsionkowym blokiem serca, objawowa bradykardia lub nawracajacym
omdleniem, znacznym wydtuzeniem odstepu QT* po zatrzymaniu akcji serca w przesztosci,
niekontrolowanym nadcisnieniem lub silnym bezdechem sennym.

[ Nalezy zasiegna¢ porady kardiologa odnosnie najbardziej odpowiedniego monitorowania na
poczatku leczenia; zalecane jest przedtuzone monitorowanie przez co najmniej noc.

+ Osoby otrzymujace jednoczesnie beta-adrenolityki, antagonistéw kanatéw wapniowych, ktére obnizaja
czestos¢ akeji serca (np. werapamil, diltiazem) lub inne substancje, ktére moga zmniejsza¢ czestosc¢ akgji
serca (np. iwabradyna, digoksyna, leki hamujagce aktywnos¢ acetylocholinesterazy, pilokarpina).

[ Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zasiegna¢ porady kardiologa w sprawie mozliwosci zmiany na
leki, ktore nie zmniejszaja czestosci akgji serca.

[C] Jesli nie mozna zaprzesta¢ leczenia lekami zmniejszajacymi czesto$¢ akcji serca nalezy zasiegna¢
porady kardiologa w sprawie najodpowiedniejszego monitorowania na poczatku leczenia; zalecane
jest przedtuzone monitorowanie przez co najmniej noc.

[ | U dziecii mtodziezy nalezy ocenic faze rozwoju w skali Tannera, zmierzy¢ wzrost i mase ciata oraz rozwazy¢
ukonczenie petnego programu szczepien, zgodnie ze standardowym postepowaniem.

[ | Upewnic sie, ze pacjenci nie przyjmuja jednoczesnie lekdw antyarytmicznych klasy la lub klasy Il

[] | Przeprowadzi¢ wstepne badanie elektrokardiograficzne (EKG) i wykona¢ pomiar cisnienia tetniczego krwi.

[] | Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw przeciwnowotworowych, immunomodulujacych lub
immunosupresyjnych ze wzgledu na ryzyko addycyjnego hamowania uktadu odpornosciowego. Z tego
samego powodu decyzje o zastosowaniu przedtuzonego leczenia kortykosteroidami nalezy podja¢ po
starannym rozwazeniu.

[] | Nalezy uzyska¢ najnowsze (wykonane w ciggu 6 miesiecy) badania stezenia transaminaz i bilirubiny.

[] | Nalezy uzyska¢ ostatnia (wykonana w ciggu 6 miesiecy lub po zakonczeniu wczesniejszego leczenia) petna
morfologie krwi.




Poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym takze nastoletnie dziewczeta, ich rodzicéw
i opiekunoéw), ze fingolimod jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy i kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej antykoncepgji.

Fingolimod ma dziatanie teratogenne. Nalezy uzyska¢ negatywny wynik testu cigzzowego u kobiet w wieku
rozrodczym (w tym takze u nastoletnich dziewczat) przed rozpoczeciem leczenia i powtarza¢ wykonywanie
testu cigzowego w odpowiednich odstepach czasu podczas leczenia.

Poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym takze nastoletnie dziewczeta, ich rodzicéw
i opiekunéw) o powaznych zagrozeniach dla ptodu, zwigzanych ze stosowaniem fingolimodu.

Przekaza¢ wszystkim pacjentkom, ich rodzicom (lub przedstawicielom prawnym) i opiekunom Karte
przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.

Poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich rodzicdéw i opiekundw)

o koniecznosci unikania zajscia w cigze i stosowania skutecznej antykoncepcji, zaréwno podczas leczenia,
jak i przez 2 miesigce po jego zakonczeniu. Porady tej nalezy udzieli¢ w oparciu o Karte przypominajaca dla
pacjentek dotyczaca ciagzy.

Nalezy opdzni¢ leczenie u pacjentdw z czynng, ciezkg infekcja az do momentu jej wyleczenia.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV),

w tym przypadki brodawczaka, dysplazji, brodawek i nowotworu ztosliwego zwigzanego z HPV. Zaleca
sie wykonywanie badan przesiewowych w kierunku nowotworu ztosliwego (w tym wykonanie rozmazu
szyjkowego) oraz szczepienie przeciwko nowotworowi ztosliwemu zwigzanemu z HPV, zgodnie ze
standardami postepowania.

Nalezy sprawdzi¢ stezenie przeciwciat przeciwko wirusowi ospy wietrznej (VZV) u pacjentéw nie
chorujacych, potwierdzonych przez pracownika ochrony zdrowia lub sprawdzi¢ dokumentacje petnego
przebiegu szczepienia przeciwko ospie wietrznej. Jesli wynik jest ujemny, zalecany jest petny cykl szczepien
szczepionka przeciw ospie wietrznej, a rozpoczecie leczenia nalezy opdznic o 1 miesiagc, aby umozliwi¢
petny efekt szczepienia.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie okulistyczne u pacjentéw z zapaleniem naczyniéwki lub cukrzyca.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie dermatologiczne. Nalezy skierowac pacjenta do dermatologa w przypadku
wykrycia podejrzanych zmian, potencjalnie wskazujacych na raka podstawnokomoérkowego lub inne
nowotwory skéry (w tym czerniaka ztosliwego, raka ptaskonabtonkowego, miesaka Kaposiego i raka

z komérek Merkla).

O

Nalezy dostarczy¢ pacjentom, rodzicom, opiekunom Przewodnik dla Pacjenta oraz Przewodnik dla
Rodzicow i Opiekundw.

* (QTc >470 msec [kobiety], >460 msec [dzieci i mtodziez ptci zenskiej] lub >450 msec (mezczyZni oraz dzieci
i mtodziez ptci meskiej).




Algorytm rozpoczecia leczenia

Nalezy monitorowac wszystkich pacjentéw, w tym dzieci i mtodziez przez co najmniej 6 godzin podczas
rozpoczynania leczenia, zgodnie z ponizszym algorytmem.

Procedury tej nalezy takze przestrzegac u dzieci i mtodziezy podczas zmiany dawkowania z 0,25 mg na 0,5 mg
fingolimodu raz na dobe* .

Takie samo monitorowanie nalezy takze przeprowadzi¢ w chwili wznawiania leczenia, jesli leczenie fingolimodem
zostato przerwane na:

« Jeden dzien lub dtuzej podczas pierwszych 2 tygodni leczenia

« Ponad 7 dni w 3.i 4. tygodniu leczenia

+ Ponad 2 tygodnie po pierwszym miesigcu leczenia

Ponadto w przypadku pacjentéw, u ktérych przyjmowanie fingolimodu (patrz strona 2) nie jest zalecane,
nalezy zasiegna¢ porady kardiologa w sprawie odpowiedniego monitorowania; dla tej grupy zalecane jest
monitorowanie przynajmniej przez noc.

‘m 2
Monitorowanie przez minimum 6 godzin

[ Nalezy wykona¢ pomiar EKG i BP

[ Nalezy przeprowadzi¢ obserwacje przez co najmniej 6 godzin pod katem oznak i objawéw bradykardii
z pomiarami tetna i ci$nienia tetniczego co godzine. Jesli u pacjenta wystepuja objawy, nalezy kontynuowac
monitorowanie az do ich ustgpienia.
— Zalecane jest ciagte (w czasie rzeczywistym) wykonywanie EKG przez caty okres 6 godzin.

[ Nalezy wykona¢ EKG po 6 godzinach

\_ /
l /Naleiy monitorowac pacjenta przez noc )
w placéwce medycznej (np. jako pacjent na
(I:I Czy pacjent wymagat podania lekéw na jakimkolwiek] TAK oddziale szpitalnym).
etapie w okresie monitorowania? Procedure monitorowania po podaniu
pierwszej dawki nalezy powtérzyc¢ po
M’ Kpodaniu drugiej dawki fingolimodu. )
(I:I Czy w ktérymkolwiek momencie obserwacji wystapit ] 4 R
. ; TAK
blok AV trzeciego stopnia?
-~ M' ~ Nalezy przedtuzyé monitorowanie
Czy na koniec okresu monitorowania spetniono przez noc, az do wyjasnienia
ktorekolwiek z ponizszych kryteriow? wszelkich watpliwosci.
[ HR <45 uderzen na minute u dorostych, <55 uderzen
na minute u dzieci, w wieku = 12 lat lub <60 uderzen TAK
na minute u dzieci w wieku od 10 do <12 lat
[ EKG pokazuje nowy poczatek bloku AV drugiego
\ stopnia lub wyzszego lub odstep QTc = 500 ms ) \_ )

[ Czy pod koniec okresu monitorowania czestos¢ Nalezy przedtuzy¢ monitorowanie o co
rytmu serca osiggneta najmniejszg wartos¢ od chwili TAK najmniej 2 godziny, do momentu wzrostu
podania pierwszej dawki leku? tetna.

BP = cisnienie krwi;
, . . .. . ) EKG = elektrokardiogram;
( Zakonczenie monitorowania pierwszej dawki ] HR = tetno;

QTc = odstep QT skorygowany o tetno.

* U dzieci i mtodziezy (w wieku =10 lat) zatwierdzone dawkowanie dla fingolimodu to 0,25 mg raz na dobe
u pacjentéw o masie ciata> 40 kg i 0,5 mg raz na dobe dla pacjentéw o masie ciata < 40 kg.



W trakcie leczenia

Nalezy rozwazy¢ wykonanie petnego badania okulistycznego:

+ Po 3-4 miesigcach od rozpoczecia leczenia w celu wczesnego wykrycia zaburzen widzenia
spowodowanych polekowym obrzekiem plamki zotte;j.

« Podczas leczenia u pacjentéw z cukrzyca lub zapaleniem btony naczyniowej oka w wywiadzie.

Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby natychmiast zgtaszali lekarzowi przedmiotowe i podmiotowe objawy
infekcji podczas leczenia oraz do 2 miesiecy po zakoniczeniu leczenia fingolimodem.
« Nalezy przeprowadzi¢ szybka ocene diagnostyczna u pacjentéw z przedmiotowymi i podmiotowymi
objawami wskazujacymi na zapalenie mézgu, zapalenie opon mézgowych lub zapalenie opon mézgowych
i mézgu. W przypadku rozpoznania nalezy odstawic¢ fingolimod i rozpocza¢ odpowiednie leczenie
- Pacjenci z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami odpowiadajacymi kryptokokowemu zapaleniu
opon mézgowych (np. bél gtowy, ktéremu towarzysza zmiany psychiczne takie jak dezorientacja,
halucynacje i/lub zmiany osobowosci) powinni by¢ poddani szybkiej ocenie diagnostyczne;j.
W przypadku rozpoznania, leczenie fingolimodem nalezy wstrzymac i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie. Nalezy zasiegna¢ porady specjalisty w dziedzinie choréb zakaznych przed rozwazeniem
ponownego wiaczenia fingolimodu
- Zgtaszano powazne, zagrazajace zyciu, a niekiedy $miertelne przypadki zapalenia mdzgu, zapalenia opon
mézgowych lub zapalenia opon mézgowych i mézgu wywotane przez wirus opryszczki zwyktej (HSV) i VZV
- Otrzymywano zgtoszenia przypadkéw kryptokokowego zapalenia opon mézgowych (niekiedy
Smiertelnych) po okoto 2-3 latach leczenia, jednak doktadny zwigzek z czasem trwania leczenia jest nieznany
« Nalezy zachowac czujnos¢ w odniesieniu do klinicznych objawéw lub wynikéw MRI, ktére moga
wskazywac na postepujaca wieloogniskowg leukoencefalopatie (PML). W przypadku podejrzenia PML,
leczenie fingolimodem nalezy wstrzymac az do wykluczenia PML.
- Przypadki PML wystepowaty po okoto 2-3 latach monoterapii, jednak doktadny zwigzek z czasem
trwania leczenia jest nieznany
+ Nalezy przerwac leczenie w trakcie powaznych infekcji.

Nalezy okresowo sprawdzac¢ morfologie krwi podczas leczenia, w 3 miesigcu, a nastepnie co najmniej raz
w roku. Leczenie nalezy przerwac, gdy liczba limfocytéw bedzie mniejsza niz 0.2x10°/L*.

W trakcie leczenia i do 2 miesiecy po jego zakoniczeniu:
« Szczepienia moga by¢ mniej skuteczne.
- Zywe, atenuowane szczepionki moga nies¢ ze soba ryzyko zakazenia i nalezy ich unikac.

Zgtaszano pewna liczbe przypadkéw ostrej niewydolnosci watroby wymagajacej przeszczepienia watroby

oraz klinicznie istotnego uszkodzenia watroby

« W sytuacji braku objawéw klinicznych
- Kontrolowac aktywnos¢ transaminaz watrobowych i stezenie bilirubiny w surowicy w 1., 3., 6., 9.1 12. miesigcu

podczas leczenia, a nastepnie okresowo az do uptywu 2 miesiecy po zakonczeniu leczenia fingolimodem
- Jesli aktywnos¢ transaminaz watrobowych przekracza 3-krotnos¢, ale nie przekracza 5-krotnosci
gornej granicy normy (GGN) bez zwiekszenia stezenia bilirubiny w surowicy, nalezy wdrozy¢ czestsze
monitorowanie, w tym oznaczanie stezenia bilirubiny w surowicy i aktywnosci fosfatazy alkalicznej (AP),
aby wykry¢ ewentualny dalszy wzrost tych wartosci i stwierdzic¢ inng etiologie zaburzen czynnosci watroby
- Jesli aktywnos¢ transaminaz watrobowych wynosi co najmniej 5-krotnos¢ GGN lub co najmniej
3-krotnos¢ GGN i towarzyszy jej jakiekolwiek zwiekszenie stezenia bilirubiny w surowicy, nalezy
zakonczy¢ podawanie fingolimodu. Nalezy kontynuowac monitorowanie czynnosci watroby. Jesli
stezenia w surowicy powrdcg do wartosci prawidtowych (w tym w sytuacji odkrycia innej przyczyny
zaburzen czynnosci watroby), leczenie fingolimodem mozna wznowi¢ po dokonaniu uwaznej oceny
stosunku korzysci do ryzyka u pacjenta*

« U pacjentoéw, u ktérych wystapiag objawy sugerujgce zaburzenia czynnosci watroby, nalezy niezwiocznie
wykona¢ oznaczenie enzyméw watrobowych i bilirubiny, a w przypadku potwierdzenia znacznego
uszkodzenia watroby leczenie nalezy przerwac. Leczenia nie nalezy wznawia¢, chyba Ze zostanie ustalona
wiarygodna, alternatywna etiologia przedmiotowych i podmiotowych objawéw uszkodzenia watroby.




[] | Podczas leczenia kobiety nie powinny zaj$¢ w cigze. Nalezy przerwac leczenie, jesli kobieta zajdzie w ciagze.
Podawanie fingolimodu nalezy przerwac na 2 miesigce przed planowang ciagzg, biorac pod uwage mozliwy
nawrot aktywnosci choroby po przerwaniu leczenia. Nalezy wykona¢ badanie ultrasonograficzne i udzieli¢
pacjentce porady medycznej dotyczacej szkodliwego wptywu fingolimodu na ptéd.

[] | Nalezy poinformowa¢ kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich rodzicéw
i opiekundw) o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji podczas leczenia i przez co najmniej
2 miesigce po zakonczeniu leczenia. Testy cigzowe musza by¢ powtarzane w odpowiednich odstepach czasu.

[] | Nalezy regularnie informowa¢ kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich rodzicéw/
przedstawicieli prawnych/opiekunéw) o powaznych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem
fingolimodu.

[] | Nalezy zapewni¢ kobietom w wieku rozrodczym (w tym nastoletnim dziewczetom), ich rodzicom
(lub przedstawicielom prawnym) i opiekunom regularne poradnictwo prowadzone w oparciu o Karte
przypominajaca dla pacjentek dotyczaca cigzy.

[] | Aby poméc okresli¢ wptyw ekspozycji fingolimodu na ciezarne kobiety z SM, zaleca sie, by lekarze zgtaszali
dane ciezarnych pacjentek, ktére mogty by¢ narazone na dziatanie fingolimodu w ktérymkolwiek momencie
cigzy (poczawszy od 8 tygodni poprzedzajacych ostatnig miesigczke) do firmy SUN Pharma pod numerem
telefonu +48 22 642 07 75; lub mailowo piszac na adres drugsafetyeurope@sunpharma.com.

[] | Zaleca sie zachowanie czujnosci w przypadku raka podstawnokomaorkowego i innych nowotwordw skory przy

badaniu skdry, co 6-12 miesiecy i skierowaniu do dermatologa w przypadku wykrycia podejrzanych zmian.

+ Nalezy ostrzega¢ pacjentéw przed ekspozycja na swiatto stoneczne bez ochrony

« Nalezy upewnic sie, ze pacjenci nie otrzymuja jednoczesnej fototerapii z promieniowaniem UV-B lub
fotochemioterapii (PUVA)

[] | Fingolimod ma dziatanie immunosupresyjne i moze zwiekszac ryzyko rozwoju chtoniakéw (w tym ziarniniaka
grzybiastego) i innych nowotworéw ztosliwych (szczegdlnie skéry). Nalezy $cisle monitorowad pacjentéw
podczas leczenia, zwtaszcza tych z chorobami wspétistniejgcymi lub znanymi czynnikami ryzyka, takimi

jak wczesdniejsza terapia immunosupresyjna. W przypadku podejrzenia chtoniaka nalezy przerwac leczenie
fingolimodem. Przerwanie leczenia u 0séb z podejrzeniem ryzyka nalezy rozwazy¢ indywidualnie.

[] | Zgtaszano przypadki drgawek, w tym stan padaczkowy. Zalecana jest czujnos¢ w przypadku napadow
drgawkowych, szczegdlnie u pacjentéw ze schorzeniami podstawowymi lub gdy padaczka wystepowata
u pacjenta lub cztonkéw rodziny w przesztosci.

[ | Nalezy monitorowa¢ dzieci i mtodziez pod katem oznak i objawdw depresji oraz leku.

[] | Nalezy raz w roku przeprowadzi¢ ocene korzysci wynikajacych z leczenia fingolimodem w poréwnaniu
z ryzykiem u kazdego pacjenta, szczegdlnie w przypadku dzieci i mtodziezy.

* Wznawiajac leczenie nalezy stosowac zatwierdzona dawke 0,5 mg raz na dobe u pacjentéw dorostych i dzieci
w wieku 10 lat i starszych o masie ciata powyzej 40 kg poniewaz inne schematy dawkowania nie zostaty
zatwierdzone



Po zakonczeniu leczenia

Nalezy powtorzy¢ monitorowanie pierwszej dawki, tak jak przed rozpoczeciem leczenia, gdy leczenie
przerwano

. Jeden dzien lub wiecej w czasie pierwszych 2 tygodni

« W 3i4 miesigcu leczenia przez ponad 7 dni

+ Po 1 miesigcu leczenia przez ponad 2 tygodnie

Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby przedmiotowe i podmiotowe objawy zakazen zgtaszali niezwtocznie do

2 miesiecy po przerwaniu leczenia

[ Zaleci¢ pacjentom czujna obserwacje pod katem przedmiotowych objawéw zapalenia mézgu, zapalenia
opon moézgowych lub zapalenia opon mézgowych i mézgu oraz PML

Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich rodzicéw/
opiekundéw) o konieczno$¢ stosowania skutecznej antykoncepcji przez 2 miesigce po zaprzestaniu leczenia
ze wzgledu na powazne zagrozenia dla ptodu zwigzane ze stosowaniem fingolimodu.

Nalezy doradzi¢ kobietom przerwanie leczenia fingolimodem z powodu planowanej cigzy i poinformowac
je, ze aktywnos¢ choroby moze nawrdcic.

Zaleca sie zachowanie czujnosci wzgledem mozliwosci wystapienia ciezkiego nasilenia aktywnosci choroby
po przerwaniu leczenia.




Podsumowanie zalecen odnoszacych sie do dzieci i mlodziezy

[] | Przed rozpoczeciem leczenia fingolimodem nalezy rozwazy¢ ukonczenie petnego harmonogramu
szczepien.

[] | Nalezy poinformowa¢ pacjentéw i ich rodzicéw / opiekundw o immunosupresyjnym dziataniu fingolimodu.

[] | Nalezy ocenia¢ rozwdj fizyczny dziecka (w skali Tannera) oraz mierzy¢ wzrost i mase ciata dziecka, zgodnie
ze standardami postepowania.

[] | Nalezy monitorowac czynnos¢ uktadu sercowo-naczyniowego.

[] | W chwili rozpoczynania leczenia nalezy przeprowadzi¢ procedure monitorowania wiasciwg dla podania
pierwszej dawki leku ze wzgledu na ryzyko bradyarytmii.

[] | Nalezy powtérzy¢ procedure monitorowania jak po podaniu pierwszej dawki leku u dzieci i mtodziezy
w chwili zmiany dawkowania z 0,25 mg na 0,5 mg fingolimodu raz na dobe*.

[ | Nalezy podkresli¢ znaczenie sprawnego przebiegu leczenia z pacjentami, ich rodzicami i innymi osobami
sprawujacymi opieke, szczegdlnie w odniesieniu do przerwania leczenia i koniecznosci powtdrnego
monitorowania pierwszej dawki.

[] | Nalezy monitorowac pacjentéw pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawéw depresji i leku.

[] | Nalezy zapewni¢ wskazdéwki dotyczace monitorowania napadow.

[] | Nalezy zapewni¢ nastoletnim dziewczetom i ich rodzicom/opiekunom poradnictwo prowadzone w oparciu

o Karte przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.

* U dzieci i mtodziezy (w wieku =10 lat) zatwierdzona dawka fingolimodu to 0,25 mg raz na dobe u pacjentéw
wazacych <40 kg i 0,5 mg raz na dobe u pacjentéw wazacych >40 kg.

Data przygotowania: 23.03.2023 r.
Zatwierdzony przez: URPL




