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

Stimate Profesionist din domeniul sanatiii,

In acord cu Agentia Huropeand a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationald
A Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania [armaceuticl
Novartis doregte s vd informeze cu privire la modificarile recente aduse
Informaiilor despre produs cu privire la efectele Imunosupresoare  ale
medicumentului fingolimod (Gilenya) si 4 profite de aceastl ocazic pentru a va
aminti unele recomandari importante de administrare.

Rezumut

Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacientii clrora li -4
administrat fingolimod.

e Carcinom bazocelular
o Se recomandl examenul clinic al tesutului cutanat la Inifierea §i in
timpul tratamentului,

* Leucoencefalopatie multifocald progreslvii (LMP):
o Medicii trebuic si cunoascdl riscul aparitici LMP, si informeze
pacientii gi aparfindtorii cu privite la primele simptome  sugestive
pentru LMP gi s8 le recomande s# solicite asistentt medicald la aparifia
ncestorn,

o [nainte de incepeten tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, In termen de 3 luni), ca reper,

o In timpul efectufirii examenului RMN de ruting, medicii trebuie sa
[ie atenti pentru a depista leziuni care s#l sugereze prezenia LMD,

o Dacd se suspecteazd prezenta LMP, trebuic efectuat imediat un
examen RMN in gcop diagnostic gi trebuie Intrerupt tratamentul cu
fingolimod pAnd la excluderea dingnosticului de LMP,

¢ Alte infectll cu agentt patogeni oportunigti, Inclusiv infectil ale
sistemulul nervos central

In cazul aparifiei unei infectii:
o La pacientii cu infectie activd gravll, trebuie amanaty Inceperes
tratamentului plnd la rezolvarea acesteia.
o Dacl pacientul dezvoltd o inlectie gravd, trebuie avutd in vedere
intreruperca  tratamentului $I evaluaren cu atenfic a raportului
beneficiu-rise nainte de refnceperea tratamentului.

* Se continui administrarea dup# indeplinirea cerintelor privind
monitorizarea hemoleucogramel (HLG).
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Informatil  suplimentare referitoare la  problema de sigurantd i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratament de modificare a boli] pentru
sclerozd multipld recidivantf-remitentd extrem de aetivil,

Din cauza cfectelor sale Imunosuprosoare, fingolimod poate detormina aparitia unor reactii

udverse grave. [n acest sens, au fost recent aetunlizafe Informatiile despre medicamentul
fingolimod.

¢ Carcinom byzocolu|ar
S=pu raportat cozuri de carcinom bazocelular (CBC) la pacientii cBirora 1i s-a administeat
fingolimod, atlt din programul de studi] clinice, ct si din experien{a do dupd puncren po
pinth, Prin urmare, este necosard precaufle pentru depistarea leziunilor cutanate T
recomandtt examenul clinic al tesutulul cutanat la Initieroa tratamentului, dupli minimum un
an g1, ulterior, cel putin anual, in functie de decizia mediculul, Dacll se obsorvil apari{ia unor
leziuni suspecto, pacientul trebuie Mdrumat Spre consult dermatologic,

Pacientii cu neoplazii active cunoscute (inclusiv CBC) nu trebuie tratafj ¢u [ingolimod.
lectele imunosupresoare ale fingolimod pot crogte riseul aparitiel infectiilor care afectenzd
SNC, inclusiv infectil oportuniste cum sunt Infectlile virale (de exemply, infeetie cu virusul

herpes simplex, infectic cu virusul varicela zoster), infectii Mungice (de exemplu, meningith
criptocacicll) suu infectii bactaricne (de exemplu, micobacterii atipico),

Medicilor prescriptori Ii se amintese urmiitoarcle:

- Inceperen tratamentului trebuic amfnatd ln pacientii cu infecfie activll gravll pind
lo tezolvaren ncestein,

= Trebuie avuld 1 vedere intreruperea tratamentulul dacl pacientul dezvoltd o
infectic gravll yl trebuie evaluat cu atentio raportul beneficiu-rise inninte de
reinceperen tratamentulul,

= Eliminaren fingolimod poate dura pnd la doud luni dupd intreruperen

tratamentului, Prin urmare, vigllenta privind depistarca infectiilor trobuie si
continue n tont# acenstd perioada.

o [cucoencefalonatie eal progresivit (LMP
Cozuri de LMP au fost raportate n timpul (ratamentulul cu fingolimod. LLMP ¢sto o infuctic
oportunistlt cauzatd de virusul John Cunningham (VJC), care ponte fi lotald sau poate
determina handicap sover, LMP poate apdren numai In prezenta unei infoctii cu VJC. Dacd se
fuc teste pentru depistaren virusy|yi JC, trebuie avut In veders fuptul cd influenta limlopeniol
asuprn acuratelii testlirii pentru detectarsy anticorpilor anti=VJIC nu a fost studiath la paciontii

tratati cu fingolimod, De asemenea, trebuio avut In vedere faptul cf un rezultal negaliv la

testul pentru detectaren anticorpilor anti-VIC ny excludo posibilitatea unei infectirl ultorionre
cu virusul JC, Inainte de fnceperen tratamentulul cu fingolimod, trebuie efoctunt un examen

RMN initial (de obicei, n termen do 3 luni), ca reper. In timpul efectudirii examenului RMN
de rutind (Tn conformitate cu recomandiiel|e natlonale gl localo), medicii trebuie acorde atentie

depistirii de loziun] care sugercazd prozenta LMP, La paclentii considerati cu rise creseut de
aparifle 0 LMP, examenul RMN poate (1 conslderat parte din strategin de vigilenid sporitd.
Duch se suspectenzd prezenta LMP, trebuio efectuat imedint un examen RMN in Scop

dingnostic si trebuie intrerupt tratamontul cu fingolimod pan# ln excluderoa dingnosticului de
.MP,

e Limfom

Au fost raportate cozuri de limfom Ja pacientil tratati cu fingolimod.
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l"ro:;eslmfiistllor din domcni!.ll sfndtdfll i se reuminteste cf, Inainte de Inceporen tratamentulul
;.u .l?go mod, trebule renlizatl o hemoleucograml rocontd (adicd ofectuatd cy maximum 6
uni in urmq sau dl:lpti Intreruporea tratamentului anterior), peniru a sc¢ asigura ¢l ofectul
iratamentului  anterior asupra sistemului Imunitar ($i anume, citopenie) s-u rezolvat,

Evalufirile periodice ale HLG sunt, de asemenen, recomandate 1n timpul tratumontului (ndied

3 luni de In theeporea tratamentul
, ui §l ulterior, cel putln anual) si tn o kil sy e
de infoctie. pui ) §1 In cazul aparifici semnelor

Pentru informatii complete privind ' .
profilul de siguranttt al fingolimod s .
prescricre, consultafi informatille privind pmduaul.B ! IS ! bl G

Apel la raportarea de reactil adverse

tiste Imporfant sf raportati  aparitin  orlcliror reactli ndverse suspectale, asociate cu
adm [nistraren .nwdicnmcnlulul Gilenya  (fingolimod), ciitre Agentia  Nationald  a
Mcflicumantulm §l & Dispozitivelor Medicale (Www.anm.to), Tn conformitate cu sistemul
national do raporture apuntalnﬂ. prin intermediul “Flgel pentru raportarea spontand a reacliilor
aflvurso la. mt:dll?mncntc", disponibile pe pagina web a Agentici Natlonale o Medlcamentylui
$1 4 Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la  soctiunen Muedicamente de  uz
uman/Raportenzll o reactle adversa, trimisd cltro: |

Centrul Natlonal de Farmacovigllengs

Agentia Nationald a Medicamentulul $i 0 Dispozitivelor Medicaly

Str. Aviator Sndtescu nr, 48, sector |

011478 « Bucurest|

Tel: +40757 117259

Fox: +4 0213 163 497

¢=mail adr@anm.ro
Tm?datn. reactlile nds:crae suspeclate se pol raporta 4l clitre reprezentana Tn Roménia o
Detindtorulul autorizagiei de punere pe piaid, la urmiitoarele date de contact:

Novartly Pharma Services Romania SRL |

Personnn responsabil® eu activital ‘
: ¢a do f[armacovigilentd pentru Romdniar
Andreen Tinlisescu RIS ot ‘Somanis: e

Str. Barbu Vilclirescu nr 301-31 1, ot} 1.
020276 « Bucyrost] J 1, soctor 2
Tel: + 40213129901
Fux: + 021 31040729
E-mail; drugsnfotv. re

!

AL JIRNI

Coordonatele de contact gle »

eprezentanfel locale a Detindtoru *
rzumrizaﬂe de punere pe plapl f - de
Pentru Intrebiiri §i informatii suplimentare reforitoare In utllizaren medicamentului Gilenyn

condifii de sigurantd si sficncitate. va |
" , Vi ruglm sl ¢ | ' ' , ‘
date de contact: K ontactati compunia Novartis, la urmatoarole

Novartis Pharma Services Romania SRIL
Barbu Viiclrescu nr 301-311, otaj 1, sector 2
020276 - Bucuresti

Tel: +4021312990]
Fax: + 021 3104029

A o |
De .nm.,mencu. putett consulin informagiile despre medicament I adresn  de  wel:
! Y YY, AL J 4L |
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