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Tras la revision de la informacion disponible sobre el riesgo de
malformaciones congénitas asociado al uso de fingolimod:

e Se contraindica su uso durante el embarazo y en las mujeres
con capacidad de gestacion que no utilicen métodos
anticonceptivos eficaces.

Nota informativa

e Antes del inicio del tratamiento en mujeres con capacidad de
gestacion, se debe confirmar la ausencia de embarazo e
informar a las pacientes sobre el riesgo de malformaciones
congeénitas y las medidas anticonceptivas a adoptar.

e En caso de embarazo durante el tratamiento, este debe
suspenderse, realizando un seguimiento estrecho de Ia
gestacion.

Fingolimod (Gilenya®) esta indicado en monoterapia, como tratamiento
modificador del curso de la enfermedad en la esclerosis multiple remitente
recurrente muy activa (para una informacién mas detallada ver su ficha
técnica).

Recientemente, el Comité para la Evaluacibn de Riesgos en
Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha evaluado los datos disponibles
sobre exposicion durante el embarazo y sus efectos, identificandose lo
siguiente:

e La exposicion intrauterina a fingolimod duplica el riesgo de aparicion de
malformaciones congénitas mayores en el feto con respecto a este
riesgo en la poblacion general (prevalencia estimada del 2-3%).

e Las malformaciones congénitas notificadas con mayor frecuencia han
sido: malformaciones cardiacas como defectos en el septo auricular y
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ventricular y tetralogia de Fallot; anomalias renales y anomalias
musculoesqueléticas.

Estos nuevos datos confirman que es necesario evitar el embarazo con
medidas anticonceptivas eficaces en las mujeres con capacidad
reproductiva. Por ello, se han establecido medidas para la prevenir el
embarazo en mujeres candidatas al tratamiento con fingolimod.

Las medidas adoptadas han sido las siguientes:

e El uso de fingolimod queda contraindicado en mujeres
embarazadas, asi como en aquellas con capacidad de gestaciéon
que no adopten medidas anticonceptivas eficaces.

o Dichas medidas anticonceptivas deben adoptarse desde el inicio
del tratamiento y hasta dos meses después de haber finalizado el
mismo, ya que fingolimod tarda alrededor de dos meses en
eliminarse del organismo.

e Antes de iniciar tratamiento con fingolimod en mujeres se debera
disponer de un test de embarazo con resultado negativo. Asimismo,
se informara a las pacientes acerca del riesgo teratogénico y de la
necesidad de medidas anticonceptivas eficaces.

e En caso de que una paciente quedase embarazada durante el
tratamiento con fingolimod se suspendera inmediatamente su
administracion y se realizara un estrecho seguimiento de la
gestacion.

El material informativo sobre seguridad de Gilenya® actualmente disponible
(lista_de comprobacién dirigida al médico, y tarjeta informativa para el
paciente) se actualizara, incluyendo una guia para todos los pacientes en
tratamiento y una tarjeta dirigida especificamente a las pacientes con
capacidad de gestacion sobre el riesgo teratogénico y las medidas a adoptar.

La ficha técnica y prospecto se actualizaran con esta nueva informacion de
seguridad.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas a través del Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente o del formulario electronico disponible en la web
www.notificaRAM.es.
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