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24 de enero de 2012

Comunicacion a los Profesionales Sanitarios sobre las medidas para reforzar la
monitorizacién cardiovascular durante el inicio de tratamiento con /. Gilenya®
(fingolimod) en pacientes con esclerosis multiple remitente recurrente

Estimado Profesional Sanitario,

Novartis desea informarle acerca de importantes recomendaciones adicionales para
reforzar la monitorizacién cardiovascular durante las 6 primeras horas posteriores al
inicio del tratamiento con Gilenya, y en caso de ser necesario, ampliar esta
monitorizacion.

Tal y como se contempla en la ficha técnica, el inicio del tratamiento con Gilenya
puede producir una disminucién transitoria del ritmo cardiaco y puede estar asociado
con retraso de la conduccién auriculoventricular. Las recomendaciones adicionales
gue encontrard a continuacion se emiten tras haberse notificado casos de
acontecimientos cardiovasculares, entre los que se incluye el de una paciente que
murié por causa desconocida después de la administracion de la primera dosis de
Gilenya.

De acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos y con la Agencia Espafola de

~ Medicamentos y Productos Sanitarios, las siguientes recomendaciones deben hacerse

efectivas de forma inmediata para los pacientes tratados con Gilenya:
Para todos los pacientes que inician el tratamiento, la monitorizacién durante las
6 primeras horas después de la administracion de la primera dosis debe incluir:

«  ECG de 12 derivaciones antes de comenzar el tratamiento y a las 6 horas de la
administracion de la primera dosis

« Monitorizacién electrocardiografica continua durante esas 6 primeras horas
postratamiento

« Control de la presion arterial y del ritmo cardiaco cada hora



En aquellos pacientes que presenten algiun signo o sintoma clinicamente
significativo de alteracién de la funcién cardiaca, se debera prolongar la
monitorizacion durante el tiempo necesario. Los criterios recomendados para
considerar ampliar la monitorizaciéon son los siguientes:

« Presencia, a las 6 horas después de la administraciéon de la primera dosis, de:

« Ritmo cardiaco por debajo de 40 latidos por minuto

« Disminucion del ritmo cardiaco de mas de 20 latidos por minuto con
respecto a la cifra basal

+ Persistencia de un nuevo bloqueo auriculoventricular de 2° Grado,
Mobitz tipo | (Wenckebach)

+ Aparicién en cualquier momento durante las 6 horas de monitorizacioén, de:

+ Bradicardia sintomatica
+ Nuevo bloqueo auriculoventricular de 2° Grado, Mobitz tipo Il
+  Nuevo bloqueo auriculoventricular de 3¢ Grado

Informacion adicional sobre seguridad

Novartis ha recibido notificaciones de acontecimientos cardiovasculares, incluyendo
una notificacion espontéanea de una paciente de 59 afios con esclerosis multiple que
falleci6 durante las primeras 24 horas posteriores a la administracion del
medicamento. La paciente estaba siendo tratada para la hipertension con metoprolol y
amlodipino. A dia de hoy, se desconoce la causa exacta del fallecimiento. Con el
objetivo de minimizar el riesgo cardiovascular con Gilenya se han revisado las
recomendaciones sobre la monitorizacion de pacientes.

A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos, Novartis esta llevando a cabo una
revision completa de todos los acontecimientos cardiovasculares, en dicha revision se
incluiran datos, tanto de los ensayos clinicos, como de la experiencia post-
comercializacion del medicamento.

El contenido de esta carta ha sido acordado con la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Notificacién de reacciones adversas:

Los profesionales sanitarios deberan notificar cualquier sospecha de reaccion adversa
asociada con el uso de Gilenya al Sistema Espafol de Farmacovigilancia a través del
Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente. Adicionalmente, las sospechas
de reacciones adversas también pueden notificarse al Departamento de
Farmacovigilancia de Novartis Farmacéutica, S.A.: Telf.: 900 35 30 36 o fax: 93 306 44 12.
E-mail: spain.farmacovigilancia@novartis.com
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