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de SAUDE

A Comision Autonémica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 17 de xaneiro de 2012,
4 vista da solicitude formulada polo Comisién para o tratamento da Esclerose Multiple, considera pertinente,
de acordo a instrucion 4/2010 do 26 de abril da Xerencia do Servizo Galego de Saude, a inclusion na guia
farmacoterapéutica das instituciéns sanitarias do Servizo Galego de Satde, do medicamento considerado de

alto impacto, sanitario, social e econémico,

FINGOLIMOD

na indicacion de tratamento modificador do curso da enfermidade na Esclerose Multiple remitente

recorrente moi activa, en monoterpia e para os seguintes grupos de pacientes:

1. Pacientes con elevada actividade da enfermidade e que non responderon a un curso completo e adecuado
(a lo menos dun ano de tratamento) con un inmunomodulador, definido como:
- Aqueles que tiveron a lo menos un abrocho durante o ano anterior e, 9 lesions hiperintensas en T2
na RM cranial ou a lo menos 1 lesion realzada con gadolinio.
ou
- Aqueles que presentan unha taxa de abrochos igual ou maior, ou abrochos graves, en comparacion
co ano anterior.

2. Pacientes con esclerose multiple remitente recorrente grave de evolucion rapida definida por 2 ou mais
abrochos discapacitantes nun ano, e con 1 ou mais lesiéns realzadas con gadolinio na RM cranial ou un
incremento significativo da carga lesional en T2 en comparacién cunha RM anterior recente.

A utilizacién do medicamento Fingolimod debera ser avaliada pola Comisién para o Tratamento da
Esclerose Miiltiple, segundo os criterios de utilizacién consensuados con dita comisién (documento
anexo)

A AEMPS, con data 20 de xaneiro de 2012, emitiu unha nota informativa en relacion a revision do balance
beneficio-risco iniciado pola EMA, tras producirse varios casos de morte e eventos cardiovasculares graves
en pacientes que iniciaran tratamento recentemente con este medicamento. En espera do resultado final
de dita avaliacién e como medida de precaucién, recomenda aos profesionais sanitarios seguir
estritamente as recomendaciéns que se indican relativas 4 monitorizacién dos pacientes durante as 6
horas posteriores a recibir a primeira dose:

s Antes de administrar a primeira dose de Gilenya®, realizarase un electrocardiograma basal a todos os
pacientes.
e Ao longo das 6 horas seguintes & administracion da primeira dose de Gilenya®, deberase realizar unha
estreita vixilancia do paciente de acordo co seguinte:
o Monitorizacién electrocardiografica continua.
o Medicions da presion arterial e da frecuencia cardiaca a lo menos cada hora.
e Se durante estas 6 primeiras horas postratamento o paciente presenta algin signo ou sintoma de
alteracion da funcion cardiaca, sera necesario prolongar o tempo de monitorizacion.
Deberase instruir aos pacientes para que se pofian en contacto cun médico inmediatamente se presentan
algun signo ou sintoma de afectacion da funcion cardiaca.
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Finalmente, recérdase a importancia de notificar todas as sospeitas de reaccidéns adversas ao Centro
Autonomico de Farmacovixilancia

Santiago de Compostela, 2 de febreiro de 2012

A VICEPRESIDENTA DA COMISION AUTONOMICA CENTRAL DE FARMACIA E TERAPEUTICA

0>

Carolina Gonzalez-Criado Mateo

COMISIONS DE FARMACIA E TERAPEUTICA DOS CENTROS HOSPITALARIOS DO SERVIZO GALEGO
DE SAUDE
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