Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Fingolimod

Substance active

Fingolimod

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Gilenya

Générigue(s) disponible(s)

Oui

Mesures additionnelles de réduction du risque validées par I'’ANSM et diffusées par le(s)
laboratoire(s) exploitant(s) le(s) médicament(s)

Le matériel comprend :

® un guide de prescription incluant : une liste de rappel des actions a mettre en ceuvre avant la mise en route du
traitement puis pendant et apres le traitement, un formulaire de mise en route du traitement ambulatoire, un courrier-
type destiné aux cardiologues, un courrier-type destiné aux ophtalmologues

® un guide patient/parent/aidant a remettre au patient ou a son représentant Iégal lors de l'initiation du traitement

® une carte patiente relative au désir de grossessee et a la grossesse a remettre aux patientes en age de procréer

Guide de prescription (11/12/2025)

|

Guide patient (11/12/2025)

|

Carte patiente spécifique a la grossesse (11/12/2025)

Base publiqgue du médicament

Données BDPM
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https://ansm.sante.fr/uploads/2025/12/11/fa-11488425-gilenya-fingolimod-guide-prescripteur-v3.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/12/11/fa-11488452-gilenya-fingolimod-guide-patient-v3-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/12/11/fa-11487649-gilenya-fingolimod-carte-grossesse-v3.pdf
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=60728597

Données EMA

Lire aussi
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https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2019/20190903145882/anx_145882_fr.pdf

