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Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod):
Riscuri legate do efectul medicamentulul asupra sistemului imunitar

Stimate Profesionist din domeniul sAnhdtii,

In acord cu Agentia Furopeans a Medicamentului (EMA) gi Agenfia Nationald
A Medicamentului yi o Dispozitivelor Medicale, companin [armaceutich
Novartis doregte s vi informeze cu privire la modifichrile recente aduse
Informaiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoare ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) gi si profite de aceastlh ocazie pentru o v
aminti uncle recomanddri importante de administrare,

Rezumat
Reactiile adverse enumerate mai J0s au fost raportate la pucicntii clrora li s-u
administrat fingolimod.
¢ Carcinom bazocelular
o Se recomandd examenul clinic al fesutului cutanat la inifieren gi in
timpul tratamentului,
¢ Leucoencefalopatic multifocali progresiva (LMP):
o Medicii trebuic s cunoasedl riscul aparifici LMP, sd informeze
pacientii gi aparfinftorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP si s8 le recomande s solicite asistenilt medicaldl la upariia
acestora,
o [nainte de inceperea tratamentului cu fingolimod, trebuic efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, in termen de 3 luni), cu reper.
o In timpul efectulirii examenului RMN de rutind, medicii trebuie sa
[ie ateni pentru a depista leziuni care st sugereze prezenta LMD,
© Daclt se suspecteazil prezenga LMP, trebuic cfectunt imediat un
examen RMN fin gcop diagnostic si trebuic intrerupt tratomentul cu
fingolimod pnd ln cxeluderea dingnosticului de LMP,
¢ Alte infecqll cu ogenfl patogeni oportunigti, Inclusiv infecqil ale
sistemulul nervos central
In cazul aparitici unei infecyii:
o La pacienfii cu infectic activd gravil, trebujc aménath Tnceperea
tratamentului pnd la rezolvarca acesteia,
o  Dacll pacientul dezvolttt o inlectie gravil, trebuie avutd in vedere
intreruperca  tratamentului $i evaluaren cu atengic o raportului
beneficiu-risc Tnainte de reinceperen tratamentului.,

* Se continuii administrarea dupd indeplinirea cerinfelor privind
monitorizarea hemoloucogramel (H LG).
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Informafil  suplimentare referitoare  la problema de slgurantd i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic ratament do modificare a bolli pentry
sclerozd multiplt recidivantfi-remitents extrem de nctivi,

Din cauzn efectelor saje imunosupresoure, fingolimod poate determina aparitia unor reactii

adverse grave. In acest sens, ou fost recent actunlizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod.

.

(] 51 9 3

S-nu roportat enzuri de carclnom bazocelular (CBC) la paclentii ¢arora Ii s-n administrat
fingolimod, atdt din programul de studil clinice, clt i din oxperienia do duplt punoren pe
piaih. Prin urmare, este necesard precautie pentru depistarea leziunilor cutanate §l se
recomundd examenul clinle al fesutulul cutanat la inficrea tratamentulul, dupfi minimum un
an yi, ulterior, cel puin anual, tn functie de decizla mediculul, Dac s¢ observll aparifin unor
leziuni suspocio, pacientul trebuie Thdrumat Spre consult dermatologic,

Pacientii cu neoplizli active cunoscute (incluslv CBC) nu trebule tratag] ¢u fingolimod.

* (e :

Electelo imunosupresoare ale fingolimod pot cregte riscul aparifioi infectiilor cure afectonza
SNC, inclusiv infeciil oportuniste cum sunt infoctlile virale (de exemplu, infectle cu virusul
herpes simplex, infectle cu virusul varicela zoster), Infectii Ningice (de exemplu, meningitd
criptocacicll) sau infectii bocteriens (de exemplu, micobuctorii atipico).

Medicilor prescriptori Ii se aminose urmbitoarele:
= Inceperen trutamentului trebule amAnad In pacientii cu infectie uctivi grava pind
lo rezolvaren ncesteln,
= Trebuie ovult  vedere Intreruperea tratumentulul dach puacientul dezvoltf o
infectie gravl i trebuie evaluat ou atenfie raportul beneficiu-rise tnainte de
relnceperen tratamentulul,
= Eliminaren  fingolimod poate dura pAnt la doud luni dupd intreruperen

tratamentului. Prin urmare, vigllenta privind dopistarea Infectiilor trobuic sa
continue Tn toath acenstd periondd.

Cuzuri de LMP au fost raportate n timpul tratamentilul cu fingolimod. LMP este o infectic
oportunisth cauzatd de virusul John Cunningham (VIC), cure poate 11 lowld sau poate
determing handicap sever, LMP poate apfren numai In prezenta unel infectii cu VJC. Duch se
fac teste pentru depistaren virusului JC, trebuie avut In vedere faptul ca Influeniu limlopeniei
USLPra acuralelii testlirii pentru detectaren anticorpilor anti-VIC nu a lost studiata la paciongli
tratafi cu fngolimod. De asemencn, trebulo uvut In vedere faptul ¢t un rezulial negaliv la
testul pentru detectarea anticorpilor anti-VJIC ny exclude posibilitaten unei Infectiiri wltorionre
cu virusul JC. Inainte de Inceperen tratamentulul cu fingolimod, trebuie efoctunt un examen
RMN iniglal (de obice, in termen do 3 luni), ca reper. In timpul efectutirii examenului RMN
de rutindt (in conformitate cu recomandarile naglonale gi locale), medicii trebuic acordo afentic
deplstirii de luziuni care sugeronza prezenta LMP. La paclentii considerati cu rise crescut de
aparifle n LMP, examenul RMN poate {1 considerat parte din Strutegin de vigilon|d sporita,
Ducht se suspectenz prezonta LMP, trebule efectuat imediat un examen RMN in scop

dingnostic gi trebuie Intrerupt tratumontul cy fingolimod plnd Jo excluderon dingnosticului de
[.MP,

A}
Au fost raportate cazuri de limfom Ju pacienti] tratati cu fingolimod.
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Profesionigtilor din domeniul sinBAll 1i se reaminteste cfl, Tnainte do Inceperen fratamentylul
cu fingolimod, trebuic realizatt o hemoleucograma recenta (adich cfectuatd cu maximum 6
luni In urma sau dupll Intreruperen tratamentului anterior), pentru a sc asigura ¢ efectul
tratamentului anterior asupra sistemului imunitar (51 anume, citopenie) s-u rezolvat,
Evaludirile periodice ale HLG sunt, do asemencn, recomandate 1n timpul tratamentului (adica

3 luni de In tnceporca tratamentuluj §l ulterlor, cel puyin anual) §i tn cozul aparijici semnelor
de infocyie,

Pentru Informatii complete privind profilul de sigurang ol fingolimod i recomondari de
prescriere, consultagl informagille privind produsul,

Apel la raportarea de reacfll adverse
lste Important st raportali aparijia  orlcliror reactli adverse suspectute, asociate cu
admInistraren  medicamentulyl Gilenya  (fingolimod), chtre Agentla  Nugionola o
Medicamentului g o Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), Tn conformitate cu sistenul
national de raporture spontand, prin intermediul “Flgel pentry raportarea spontand u reacyiilor
adverse la medicamente”, disponiblle pe pagina wob a Agentici Natlonale a Medicamentului
$i o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la  soctiunen Muedicamente de  uz
uman/Raporteazd o reactle adversd, trimist ¢tre:

Centrul Naflonal do Farmacoviglleny

Agenia Nationalt a Medicamontului §i o Dispozitivelor Medicylo

Str. Avintor Sindtescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuregti

Tel: +4 0757 117259

Fox: +4 0213 163 497

e-mail;
Totodatdl, reactillo adverse suspeclale 8¢ pol raporta §i clhtre reprezentania Tn Romdnia o
Defindtorulul autorizatiei do punere pe piafll, la urmitoarele date de contael:

Novartls Pharma Services Romnnia SRL

Personnn  responsnbilt cu activitatea do formacovigllenfd pentru Romania: Dr,
Andreon Thnlisescu

Str. Barbu Viiclirescu nr 301-3 I, otaj 1, soctor 2
020276 - Bucurogti

Tel: + 40213129901

Fox: + 021 3104029

E-mail; drugsafotv.romun(o@novarils com

Coordonatele de comtact ule reprezentantel locale a Detindtorului de
autorizafie de punere pe piatd
Pentru IntrebAri gi informagii suplimentare referitoaro la utllizaren medicamentului Gilenya Tn

condifil de sigurants §i elica¢itote, va ruglim sl contactati compunia Novartis, ln urmdtosrele
date do contact:

Novartis Pharma Services Romania SRI.
Burbu Vaclrescu nr 301-31 ], otaj |, sector 2
020276 - Bucuregti

Tel: -+ 40 21312990]

Fux: + 021 3104020

De  nsemenca, puteli consuliy informatiile despre medicament o udresa de  web;
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