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FINGOLIMOD (¥ GILENYA®): NUEVAS RECOMENDACIONES PARA PREVENIR EL
RIESGO DE DANO HEPATICO

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se informa de las nuevas recomendaciones para prevenir el riesgo de dafio hepatico
asociado al uso de fingolimod.

El incremento en la actividad sérica de enzimas hepéticas, es un efecto conocido de la administracién
de fingolimod como se describe en la ficha técnica y prospecto de Gilenya®. Durante la ditima revisién de
los datos de seguridad de fingolimod, se han identificado varios casos de lesién hepética, entre los que se
incluyen algunos de insuficiencia hepatica aguda que requirieron tragplante.

Por ello, se establecen nuevas recomendaciones sobre el control de la funcién hepética de los
pacientes en tratamiento con Gilenya, que se indican a continuacion.

= Se deberan realizar pruebas de funcién hepética, inciuyendo la determinacién de bilirrubina sérica:

o antes de iniciar tratamiento con Gilenya;

o en los meses 1, 3, 6‘, 9 y 12 del tratamiento, y a partir de entonces de forma periddica hasta que
hayan transcurrido 2 meses después de la interrupcién del mismo.

e Silos niveles de transaminasas hepéticas alcanzan:

o Entre 3 y 5 veces el limite superior de la normalidad (LSN) sin aumento de la bilirubina sérica,
realizar controles analiticos mas frecuentes incluyendo bilirrubina sérica y la fosfatasa alcalina.

o Al menos 5 veces el LSN, o al menos 3 veces el LSN junto con un aumento de la bilirrubina sérica,
interrumpir el tratamiento. Si los niveles séricos vuelven a la normalidad, el tratamiento podria
reanudarse tras realizar una cuidadosa evaluacidn beneficio - riesgo.

e Ante la aparicion de sintomas de lesidn hepética se debe realizar determinacién de enzimas
hepaticas y bilirrubina. Si se confirma dafic hepético significativo se interrumpir4 el tratamiento.
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Se debe explicar a los pacientes la importancia de que consulten con un médico, en caso de
aparicion de sintomas sugestivos de dafio hepatlco

Finalments, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro
de Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacién, a la siguiente direccién:

Servicic de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autondémico de Fammacovigitancia
Edificio C.A.R.P.A., Médulo A, 1* planta
C/ Obispo Lepe, n°2 - 26071- Logrofio
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NOTA DE SEGURIDAD

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
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Fingolimod (vGilenva): huevas recomandaciones
- para pravenir el riesge de dafio hepatico
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Categoria: Medicamentos de use humano, farmacovigilancia
Referencia: MUH (FV), 15/2020

o Se han identificado casos de dafio hepético, incluidos cuadros graves
que requirieron trasplante, en pacientes tratados con fingolimod
(Gilenya).

o Es necesario por tanto realizar pruebas de funcién hepitica, antes,
durante y después del tratamiento,

o Ante la aparicién de sintomas de lesién hepitica se debe realizar
determinacién de enzimas hepiéticas y bilirrubina. Si se confirma dafio
hepitico significativo se interrumpira el tratamiento.

s En ausencia de sintomas de lesién hepéitica, ante aumentos de
transaminasas de al menos 5 veces el LSN, o de al menos 3 veces el LSN
asociado con un aumento de la bilirrubina sérica, se deberd interrumpir
¢l tratamiento.

o Es importante indicar a los pacientes que consulten con su médico en
caso de que aparezcan sintomas sugestivos de lesién hepética durante
el tratamiento.

Fingolimod (Gilenya®) estd indicado en monoterapia, como tratamiento modificador
del curso de la enfermedad en la esclerosis multiple remitente recurrente muy activa
(para una informacién mdés detallada se puede consultar la ficha técnica de Gilenya).
El incremento en la actividad sérica de enzimas hepéticas, particularmente de alanina
aminotransferasa, pero también de gamma-glutamiltransferasa y ‘aspartato
transaminasa, es un efecto conocido de la administracién de fingolimod como se
describe en la ficha fécnica v prospecto de Gilenya.
Durante la L’lltima revisién periddica de los datos de seguridad de fingolimod, se han
identificado varios casos de lesién hepdtica, entre los que se incluyen algunos de
insuficiencia hepdética aguda que requirieron trasplante.
Debido a ello, se eétablecen nuevas recomendaciones sobre el control de la funcién
hepatica de los pacientes en tratamiento con Gilenya, que se indican a continuacién.
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comunicacion@aemps.es 1 28022 Madrid
Tel 9182253 62

www.aemps.gob.es



AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOQS

Recomendaciones para profesionales sanitarios

c Se deberan realizar pruebas de funcion hepatica, lnc[uyendo la determinacion
de bilirrubina sérica:

o. antes de iniciar tratamiento con Gilenya;

o enlos meses 1,3, 6, 9y 12 del tratamiento, y a partir de entonices de forma
periédica hasta que hayan transcurrido 2 meses después de la

interrupcién del mismo.

o Silos niveles de transaminasas hepaticas alcanzan;

o Entre3y 5 veces el limite superior de la normal'i_dad (LSN) sin aumento de

la bilirrubina sérica, realizar controles analiticos mas frecuentes incluyendo
mediciones de la bilirrubina sérica y de la fosfatasa alcalina.

o Al menos 5 veces el LSN, o al menos 3 veces el LSN junto con un aumentoe
de la bilirrubina sérica, interrumpir el tratamiento. Si los niveles séricos
vuelven a la normalidad, el tratamiento podria reanudarse tras realizar una
cuidadosa evaluacién entre los beneflclos esperados y el riesgo potencial

de reapam:lon de dafio hepatlco

o Ante la presenma de sintomas clinicos que sugieran la existencia de disfuncién
hepética se debera realizar lo antes posibie, control de enzimas hepaticas y de
bilirrubina. Si se confirma daflo hepatico significativo se debera interrumpir el

tratamiento con fingolimod.

o Se debe explicar a los pacientes la importancia de que consulten con un médico
lo antes posible, en caso de aparicién de sintomas sugestivos de darfio hepético.
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¢ [nformacién para pacientes

= Gilenya puede afectar al funcionaimiento del higado, por ese rmotivo:

Los pacientes gue tengan, o hayan tenido en el pasado, algun problema
hepético debaran ponerlo en conocimiento de su médico.

TS
~

Durante el tratamiento, e incluso algun tiempo despues de gue este haya
finalizado, es necesario realizarle anélisis de sangre para asegurarse de qus
el higado esta funcionando adecuadamente.

(8]

o Debera ponerse en contactoe con su médico inmediatamente si durante el
tratamiento con Gilenya nota fue aparece alguno de los siauientes sintomas:

~ Coloracién amarilienta de la piel o &l blanco de los ojos.
Orina de cclor oscuro (amarronado).
= Doior en el lado derecho dei abdomen.

Menos apetito del habitual, cansancin, nauseas y/o vomitos.

(5]

Tanto la ficha técnica v el prospecto, como el material sobre prevencién de riesgos
{material informativo) de Gilenya, se actualizaran para reflejar esta nueva informaciéon

de seguridad.

Se recusrda (& Importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas de
rnedicamentcs de uso humane al Centro  Autondmico  de  Farmacovigilancia
correspondiente o a fravés del formulario electrénico  disponible en
viww tiotificaRAM.es
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