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CASA NATIO GURARI DE SANATETB
CABINET L
Calea Ciil$ragiior nr. 519, Sector 3, Buourc$ti
E-mai I : d i rector. general@casan. rc Q37 2 3O927 4; Fax 03 72 309288
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CEtre,
Casa de AsigurAride Sdndtate

ln atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr, 24532Et22,04.2015, Tnregistratf, la

C.N.A.S. RG cu nr. 6754/05,05,2015 vE aducem la cunogtintfi m6surile

intreprinse de AgenJia Europeana a Medicamentului (EMA), Agenlia Nalionald a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

medical referitor la primul caz de aparitie a ,,Leucoencefalopatiei multifocale
progresive" (LMP) rapadat la un pacient cu scleroza multipla, caruia i s-a

adminstrat Fingolimod, fara tratament antorior cu Natalizumab sau alte

m edi ca mente i m u n os u p resoare,

Vd rugim sE luati mdsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurAri de sInfrtate, in loc vizibil, a

documentului ,,Fingolimod (Gllenya): primul caz de aparitio a

,,LeLtcoen;efalopatiei multifocale progresive' (LMP) rcportat la un pacient cu
scleroza multipla, caruia i s-a admrnsfraf Fingolimod, fara tratament anterior cu

Natalizumab sau alte medicamente imunosupresaare. "

Anexdm Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stimi,
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Fingolimod (Gilcnya): primul caz de aparifie a leucoencefalopatiei multifocale
progresive (LMP) raportat Ia un pacient cu sclerozi multiplX, clruia i s'a
administrat fingolimod, f?lr[ tratament anterior cu natalizumab sau alte
medicamente imunosupresoare

Stimate profesionist din domeniul sfurdtllii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului gi Agenlia NalionalE a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania Novartis doreqte sE vE
informeze despre prezentarea unei prime raportdri privind un caz de aparitie a
LMP la un pacient cEruia i s-a adnrinistrat fingolimod pentru tratarea sclerozei
rnultiple, fErA katament anterior cu natalizumab sau alte medicamente
imunosupresoare.

Rezumat

. ln luna februarie 2A15, s-a raportat un caz de aparifie a LMP, Ia un
pacient cflruia i s-a administrat fingolimod timp de peste 4 ani.

. Acesta este prirnul caz raportat de aparifie a LMP la un pacient cu
sclerozl multipli, cfiruia i s-a administrat Iingolimod, fEri tratament
anterior cu natalizumab sru alte medicamente imunosupresoar€.

. Aparifia LMP a fost suspecfatE cu ocazia efectu[rii unui examen RMN
cerebral dc rutin5, aceastl fiind confirmatfi printr-un rezultat pozitiv
privind prezenfa ADN-ului virusului JC in lichidul cefalorahidian'
indetificati prin metoda cantitativE PCR. Administrarea dc fingolimod
a fost suspendati imediat, pffnfi tn prezent pacientul neprezentind
semne sau simptome clinice asociate cu LMP.

. Medicilor prescriptori li se recomand[ vigilenffr privind riscul de
aparifie a LMP la pacientii tratati cu fingolimod. In cazul aparifiei
LMP, tratamentul trebuie sistat definitiv.

lnformatii sunlimcntarc

Detalii privind cazul
Acesta este primul caz raportat de aparifie a LIvIP la un pacient cu scleroz4 multipl4, ciruia i s-a
adminisfiat fingolimod, fuE tratament anterior ou natalizumab sflu alte medicamentc
imunosupr".o*J. ln feUruarie 2015, la un pacient cu virsta da 49 de ani, cu scleroz[ multiplE, s-
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a corstaht prozonta LMP apdrute tn timput trataperyulur cu fingolimod Facientului i se

administrase interferon-urtu pi o perioad[ de 10 luni, p6n[ in septembrio_zOl0. Tratamentul ou

fingolimod ,0,5 mglzra fost'iniliat ln octombrie 2010. in perioada octombrie 2010 ' mai 2014'

pacientul a prezentat un num6r de timfocite intrc 0,59 i fO?f 5i 0,89 x 10e71' La data de 9

decembrie z|l[,numfinrl absolut de limfocite a fost de 0,24 x tQe/l'

La23 ianuarie z1l1,pacientql a fost supus unui exsmgn de RMN de rutin[' Au fost depistate

f""i*i compatibil"'",, LMP. La 26-ianuarie 2015, pacientul a fn{er.ult-administrarea
tngo-fi*oaului, Diagnostioul a fogt confirrrat la aualiza prin metoda cantitativE PCR (polimerase

chain reaction- t 
""tT; 

d; potimerizare tn lan!) a unei prou" de lichid cefalorahidian, finalizatfl cu

iururtut pozitiv prirrina pri""n1* virusului rc.'rreuuie remaroat faptul cd pacientul nu a prezentat

,"*"" ,"u ri*pp*. clinice asociate LMP. La 5 februarie 2015, numErul absolut ds limfocite a

fost de 0,64 x 10'A'

LMp este o boall cerebral[ rar[ gi gravfi cauzat[ de reactivarea virusului JC. Degi fregvent

fotafoit f" poputatia generald, acest virus duce la agantia LIvIP numai in sinrafia unli d13q

imunitar sl6bit. LMp poate prezenta caraoteristici simitare sclerozei rnultiple, amandouE fiind

boli demielinizante.

Indicalie
Medicamentul fingolimod (Gilenya) este indicat ca unic tata.ment de modifisare a bolii pentru

scf*rozu muftiplfl ftcidivant[-remitentE extem do aotivE, la urmf,toarele grupg de pacienfi adulti:

- pacien{i cu activitate intenstr a bolii, in ciuda terapiei cu qel putin un tratament de

modificare a bolii;
- 

- - 
pacienli cu scloroz6 muttipld recidivantfl-remitentd" severil, cu evolutie rapidd, definitl

prin 2 iuu *a multe recidive diiabilitante ln crrs de un an qi una ryu.mai multe leziuni cu

captare de Gadolinium, la RMN cerebral sau o creptere semnif'rcativ[ a leziunilor T2 oomparativ

cu rezultatele celui mai rcaent RlvfN.

Compania Novnrtis colaboreazf,, cu autoritEtile de reglementare tn vederea evaluf,rii dovezilor

p*"iilJ etcul apariliei LMp 9i a stabilirii nec.ritftii de reoomandiri suplimontare privind

l6toi*ru riscutui de aparitie i l-Up, Orice noul recomandare va fi comunicat6 prompt'

Apel Ia rapor{nrea de reacfii adverse

Este irnportant s[ raportafi orice reacfie adversi .suspectatl'- asociatl cu adminisuarea

medicarnenhrlui Aiftoi" ifrneolimoa;' .aUt Agenlia Nationall a- Medicamentului Si a

Dispozitivelor Medicale (www.anm.t6j, t" conformitate cu sistemul nalional de raportare

spontanE, prin irrt-r*"airrt ,,Figei p."tt raPortflrea spontana a reacfiilor adverse. la

medicamente,,, disponibili pe pagina web a Agenliei Nalionale a.Medicamentului Si a

nispozitivelor'Medicaleflr4edicamente de uz umanlRaporteazd' o reactie adversf, trimisfl cfitre:

Centrtl Nafional de tr'armacovigilenftr -.
Agentia Nalionalt a Medicam*ntutur gi a Dispozitivelor Medicale

Str, Aviator Sdniltescu nr' 48, sector I
011478 - Bucuregti
Tel: + 40757 ll7 259
Fax +4 0213 163 497
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e-mail: dt@g44q@

/ TotodatE, reactiile adverse suspectate se pot raporta -gi -cf,tre rcprezentanfa in Romfinia a' 
degin[torului autorizatiei de punere pe piafl, la urm5toarele date de contact:

Novnrtis Pharmo Scrviccs Romania SRL
Persoana responsabilE cu activitatea de farmacovigilenld pentnr Rominia; Dr. Andreea
Tflndsescu
St. Polon6, Nr. 68-72, Et, 5, SaIa B, Sector 1,
010505 - Buoureqti
Tel: + 40213129901
Fur: * 0213104029
E-mail: druqsafetv.romnnin@noy',rirtis-com

Datele de contact ale reprezentanlei locale a delindtorului de aalorizalie de panete pe piald

Dac[ ave]i lntrebfri cu privire la aceastd oomunicare sau la utilizarea medicamentului Gilenya
(fingonmbd) in condiliidc siguranft gi eficacitate, v6rug[m sE contnotafi companiaNovartis, la

. uiln[toarele date de contaot:
Novartis Pharma Sentices Romanis SRL
Sh. Polonf,, Nr. 68-72, Et. 5, SalaB, Sector 1,
010505 - Bucuregti
Tel: + 40213129901
Fur: + 0213104029

De asemenea, putefi consulta informafile despre medicament la adresa:
httn: //www em a. eu TpEn. eu/em e/ .


