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NOTA INFORMATIVA A PROFESIONALES SOBRE ACTUALIZACION DE
INFORMACION DE SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO FINGOLIMOD

Recomendaciones adicionales para reducir el riesgo de efectos
cardiacos en pacientes que toman Fingolimod

Fingolimod es un modulador del receptor de esfingosina 1-fosfato que estd indicado en
el tratamiento de pacientes con esclerosis multiple recidivante, para reducir la
frecuencia de las exacerbaciones clinicas y retrasar la progresion de la discapacidad
fisica®.

El 14 de Marzo de 2012 fue publicada en la pagina web del Instituto de Salud Publica
de Chile una nota informativa que daba cuenta de que Fingolimod estaba siendo
sometido, a nivel internacional, a una evaluacion del balance beneficio/riesgo; en dicha
nota informativa se incluyeron recomendaciones a los profesionales médicos, en
relaciéon con la necesidad de monitorear estrechamente a los pacientes y seguir
cuidadosamente las advertencias y precauciones establecidas en el folleto de
informacion de los productos que contienen Fingolimod?.

En Abril de 2012, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) dio a conocer que el Comité Cientifico de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) habia concluido, en su revision iniciada el previo mes de Enero,
que: “el balance beneficio/riesgo del medicamento seguia siendo favorable en la
indicacion aprobada”, si bien recomendd que, para prevenir el posible riesgo
cardiovascular, debian tenerse en cuenta nuevas advertencias de uso y “llevarse a
cabo una monitorizacion estrecha de los pacientes tras la administracion de la primera
dosis del medicamento”?,

Posteriormente, en Agosto de 2012, la Agencia de Medicamentos de Canada (Health
Canada), emitié un comunicado dando a conocer nueva informaciéon de seguridad
sobre este medicamento®. Este comunicado incluyé recomendaciones adicionales para
reducir el riesgo de efectos cardiacos en pacientes que toman Fingolimod, las que
fueron incluidas en la monografia del producto.

Las recomendaciones entregadas por las Agencias sefialadas son:

e Se debe tener presente que Fingolimod reduce de forma reversible la frecuencia
cardiaca después de la primera dosis, y ha sido asociado con disminucion de la
velocidad de conduccion auriculo-ventricular (A-V) y con eventos
cardiovasculares graves, incluyendo muerte subita.

e Fingolimod no debe utilizarse en pacientes con antecedentes de problemas
cardiacos tales como ritmo cardiaco irregular o anormal (arritmias, incluyendo
prolongacion del intervalo QT), enfermedad cardiaca isquémica, presion arterial
alta y no controlada, antecedentes de infarto al miocardio, insuficiencia cardiaca
congestiva o paro cardiaco, enfermedad cerebrovascular o apnea del suefio
severa no tratada.

e Se recomienda evitar la administracion de Fingolimod en pacientes que se
encuentren en tratamientos antiarritmicos de clase Ia o III, en pacientes con
antecedentes de patologia cardiovascular o cerebrovascular en los que la
aparicion de bradicardia pueda empeorar su situacién clinica, y en pacientes
que sigan tratamiento con medicamentos capaces de provocar descensos de la
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frecuencia cardiaca (betabloqueadores, verapamilo, diltiazem, digoxina, entre
otros). En caso de estimarse necesario administrar Fingolimod en estos
pacientes, se debe consultar con un cardiélogo.

e Debido a sus efectos cardiacos secundarios, antes de iniciar el tratamiento con
Fingolimod se requiere:

o Realizar un electrocardiograma (ECG) para monitorizar la funcién
cardiaca antes de comenzar el tratamiento y 6 horas después de la
primera dosis.

o Que el paciente permanezca en el establecimiento de salud por lo menos
durante 6 horas después de recibir la primera dosis de Gilenya®, para
chequear a cada hora el ritmo cardiaco y la presién arterial y tomar las
medidas pertinentes en caso que se presenten efectos secundarios. Se
recomienda una monitorizacion electrocardiografica continua durante
este periodo.

o En caso que, durante el periodo de observacion de 6 horas, se
manifiesten efectos secundarios cardiacos que requieran intervencion
farmacologica, o si al final del periodo la frecuencia cardiaca es inferior a
las presentadas previamente durante la monitorizacion, se debe
prolongar la observacion por mas tiempo, al menos durante dos horas o
hasta que la frecuencia cardiaca se normalice, y durante toda la noche
en caso que se presente bradicardia inferior a 45 Ipm, intervalo QT >
500 msec, o bloqueo AV no prexistente de 2° grado o superior.

e Se debe instruir al paciente para que si, en cualquier momento durante el
tratamiento con Fingolimod, experimenta algun sintoma de alteracion del ritmo
cardiaco como mareos, palpitaciones, desmayo o convulsiones, busque atencidn
médica inmediata.

El 14 de Enero de 2013, la AEMPS publicé una nueva nota informativa®, en la que da
cuenta de una nueva revision de datos procedentes de 7 estudios realizados con
Fingolimod, a partir de la cual sefiala la necesidad de extender la monitorizacion
recomendada para pacientes que reciben primeras dosis, a los siguientes pacientes:

e Pacientes que hayan experimentado bradiarritmia, y que hayan requerido
tratamiento farmacoldégico durante la primera dosis.

e Pacientes a los que se les reanude la administracion de Fingolimod luego de una
interrupcidon de un dia, dentro de las primeras dos semanas de tratamiento.

e Pacientes a los que se les reanude la administracion de Fingolimod luego de una
interrupcién de una semana, dentro de las semanas 3 a 4 de tratamiento.

e Pacientes a los que se les reanude la administracion de Fingolimod luego de una
interrupcion de dos semanas o mas, luego del primer mes de tratamiento.

En Chile, a la fecha, se han recibido en el Subdepartamento de Farmacovigilancia del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) del Instituto de Salud
Publica, 8 notificaciones relacionadas con trastornos cardiacos asociadas con
Fingolimod, todas relacionadas a disminucidon de la frecuencia cardiaca y/o presién
arterial, todos ellos leves®.

Tomando en consideraciéon la nueva informacion de seguridad disponible, el Instituto
de Salud Publica hace suyas las recomendaciones emitidas por las agencias
mencionadas en este documento, e informa que la seguridad de este producto
farmacéutico continuard siendo monitorizada y se comunicard oportunamente
cualquier nueva informacion al respecto. Conforme a lo anterior, se recuerda a todos

qo

Av, Marathon 1.000, Nufioa, S
- al 7780050

Casilla 48 Correa 21 - Codigo P
Me Central: {56 5755 101
6-2) 5755 201

Informaciones

www.ispch.cl




Salud Piblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

los profesionales de la salud que deben notificar al Subdepartamento de
Farmacovigilancia toda sospecha de reaccion adversa asociada a Fingolimod o a
cualquier otro medicamento.
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