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Séo Paulo, fevereiro de 2019.
Assunto: Atualizagao na bula de Gilenya® (fingolimode) para profissionais da satde
Prezado(a)s doutore(a)s,

Em linha com nosso compromisso com pacientes e cuidadores e em conformidade com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a Novartis Biociéncias SA gostaria de
comunicar a atualizagdo da bula de Gilenya® (fingolimode) para profissionais da saude,

conforme abaixo:

“Retorno da atividade da doenga (rebote) apés a descontinuagao de Gilenya®

Casos de exacerbagédo grave da doenga foram relatados ap6s a interrupgéo de Gilenya® no
cendrio de pés-comercializagdo. Isso foi observado geralmente dentro de 12 semanas apos
a interrupcdo de Gilenya® mas também foi relatado 24 semanas ou mais, apds a
descontinuagédo de Gilenya®. Portanto, recomenda-se cautela ao interromper a terapia com
Gilenya® Se a descontinuagéo de Gilenya® for considerada necessaria, os pacientes devem
ser monitorizados quanto a sinais e sintomas relevantes e o tratamento apropriado deve ser

iniciado conforme necessario. ”

O objetivo dessa atualizagéo é informar os profissionais da saude sobre o risco potencial ao
interromper o tratamento com fingolimode, especialmente em mulheres que interromperam

o tratamento devido a gravidez ou ao planejamento de gravidez.

Para mais informacdes e/ou esclarecimentos referente a Esclerose Multipla e/ou sobre o
Gilenya®, nosso Servico de Informagdes ao Cliente (SIC) fica a disposicao através do

telefone 0800 888 3003 e/ou e-mail sic.novartis@novartis.com.
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