2-09 20:47 Medic Sef 0372309248 >>

lanuurie 2016

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

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

in acord cu Agenfia Europeanst a Medicamentului (EMA) si Agentia Nafiopald
8 Medicamentului yi a Dispozitivelor Medicale, compania larmaceuticd
Novartis doregte st vd informeze cu privire la modificarile recente aduse
Informatiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoarc  ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) gi s& profite de aceastd ocazic pentru o v
aminti uncle recomandiiri importante de administrare,

Rezumat
Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacientii cirora li s-a
administrat fingolimod.
¢ Carcinom bazocelular
o Se recomandi examenul clinic al fesutului cutanat la inificrea gi in
timpul tratamentului.
* Leucoencefalopatic multifocaly progreslvii (LMP);
© Medicii trebuic s# cunoasc riscul aparifici LMP, s informeze
pacientii gi aparfinftorii cu privire la primele simptome  Sugestive
pentru LMP i s#f le recomande s solicite asisten(d medicali la uparitia
acestora.
o [inainte de inceperea tratamentului cu lingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, n termen de 3 luni), ca reper,
o in timpul efectulrii examenului RMN de rutinf, medicii trebuie s
fie ateni pentru a depista leziuni care si sugereze prezenta LMD,
o Dacll se suspecteazdt prezenfa LMP, trebuic efectunt imediat un
examen RMN fin scop diagnostic gi trebuie Intrerupt tratamentul cu
fingolimod pfind la cxcluderea dingnosticului de LMP,
* Alte infectll cu agenfi patogeni oportunigti, inclusiv infectil ale
sistemulul nervos central
In cazul aparitici unei infectii:
o La pacientii cu infectie activd gravdl, trebuic aménatd fnceperen
tratamentului pfind la rezolvarea acesteia.
o Daclt pacientul dezvoltd o infectic graval, trebuie avutd in vedere
intreruperea tratamentului g evaluaren cu atenfic & raportuluj
beneficiu-risc fnainte de refnceperea tratamentului.
® Se continuii administrarea dupdi fndeplinirea cerintelor privind
monitorizarea hemoleucogramel (HLG).
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Informatli  suplimentare referitoare la problema de siguranfd i
recomanddrile respective

Medicamenwl fingolimod este autorizat ca unic tratament de modificare a bolii pentry
sclerozi multipld recidivantf-remitentd extrem de activi,

Din cauza clectelor sale imunosuprosoure, fingolimod poate determina aparitia unor reacii

udverse grave. In acest sens, au fost recent vctunlizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod.
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S=au raportat cozuri de carcinom bazocelular (CBC) la pacientii cArora 1i s-a administrat
fingolimod, att din programul de studii clinice, cAt si din experionia de dupll puncrea pe
pinth, Prin urmare, este necesard precautie pentru dopistarea leziunilor cutanate i se
recomandd examenul clinic al tesutului cutanat la inifieron tratamentulul, dupft minimum un
an si, ulterior, cel putin anual, in functle de decizia mediculul, Dact se observi apari{in unor
leziuni suspecte, pacientul trebuie Tndrumat spre consult dermatologic,

Pacientii cu neoplazii uctive cunoscute (inclusiv CBC) nu trebuie tratayi ¢u fingolimod.
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Efectele imunosupresoare ale fingolimod pot creste riscul aparitiei infectiilor care afcctonzi
SNC, inclusiv infectii oportuniste cum sunt Infectiile virale (de exemply, infectle cu virusul
herpes simplex, infeetie cu vieusul varicela zoster), Infectii lungice (de exemplu, meningith
criptocacictl) sau infectii bactericne (de exemplu, micobacterii atipico),

Medicilor prescriptori li s¢ amintese urmlitoarcle:
- Inceperen tratamentului trebule amanaa la pacientii eu infectic activll gravil pand
lo tezolvares ncestein,
= Trebuic avutl t vedere intrerupersa tratamentului dacl pacientul dezvoltd o
infectie gravd 1 trebuis evalugt cu atentio raportul beneficiu-rise tnainte de
refnceperen tratamentulul,
= Eliminarea fingolimod poate dura pin la doudl luni dupdt intreruperen

tratumentului. Prin urmare, vigllenta privind depistarea infoctiilor trobuie st
contlnue T toathh aceastlt perioadd.
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Cozuri de LMP au fost raportate t timpul tratamentuluf cu fingolimod. LMP e¢ste o infoctic
oportunistd cauzntd de virusul John Cunningham (VIC), caro poate fi lotald sau poate
determina handicap sever. LMP poats apliren numai tn prezenta unei infoctii cu VIC. Daed se
fac teste pentru depistaren virusului JC, trebuie avut In vedere faptul cft influenfa lim(openioi
asupra aeuratelii testlrii pentru detectaren anticorpilor anti=VIC nu a fost studinth 1 paciontli
tratagi cu fingolimod. De asemenea, trebuio avut in vedete faptul cft un rezultat negativ la
testul pentru detectaren antlcorpilar anti-VIC nu exclude posibilitatea unei infectliri ultorionrs
cu virusul JC, fnainte de Tncoperen tratamentulul cu fingolimod, trebuie ofoctuat un examen
RMN inifial (de obicei, i termen do 3 luni), cn reper. in timpul efectulirli examenului RMN
de rutind (in conformitate cu recomandirile natlonale si localo), medicii trebuie acorde atenyic
depistirii de loziuni eare sugereaz prozentn LMP, .o paclentii considerati cu rise crescut do
aparifie a LMP, examenul RMN poate 11 considerat parte din strategin de vigilonid sporitd,
Ducd se. suspectenzd prezonta LMP, trebuic electunt fmediat un examen RMN T scop

dingnostic si trebuie tntrerupt tratumentul cu fingolimod pn ln excluderon dingnosticului de
L.MP,

o Limfom

Au fost raportate cozuri de limfom la pacientii tratai cu fingolimod.
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Profesionigtilor din domeniul sanatl 1f se reaminteste cll, Inainte de tnceporen tratamentulul
cu fingolimod, trebuic realizatll o hemoleucogram# recentd (adicd ofectuatt cu maximum 6
luni in urmé sau dupi intreruporen tratamentului anterior), pentru a se asigura il ofectul
tratamentului anterior asupra sistemului Imunitar (51 anume, citopenic) s-a rezolvat,
Evalufirile periodice nle HLG sunt, do asemenen, recomandate In timpul tratumentului (adics

3 luni de la tnceperea tratamentulu) $l ulterlor, col pugin unual) si in cazul aparifiei semnelor
do infociie,

Pentru informatii complete privind profilul de sigurantit al fingolimod i recomandari de
prescriere, consultafl informatille privind produsul, :

Apel la raportarea de reactil adverse
liste Important s& raportati aparitio oricliror reactli ndverse suspeclafe, asoeiate cu
administraren  medicamentulul Gilenya (fingolimod), ciitre Agentia  Nationolt &
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (Www.anm,ro), tn conformitate cu sistenul
national de raporture spontand, prin intermediul “Flgel pentru raportaren spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentici Natlonale a Medicamentului
$i 4 Dispozitivelor Medicale (Www.anmro), la soctiunea Medicamente de  uz
uman/Raporteazl o reactie advorsh, trimist oftre:

Centrul Naglonal de Farmacovigilenyit

Agontia Nafionalf a Modicamentului si a Dispozitivelor Medicule

Str. Aviator Sindtescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117259

Fox: +4 0213 163 497

vemail;
Totodatll, reactiile adverse suspectate se pot ruporta §i chitre reprezentania n Roménia o
Detindtorului autorizatiei do puncre pe piait, la urmiitoarele date de contact:

Novartly Pharma Services Romania SRL

Personnn  rosponsabild cu actlvitaten do farmacovigilentd pentru Romfnia: Dr.
Andreena Tanlsescu

Str. Barbu Vactireseu nr 301-311, otaj 1, soctor 2
020276 - Bucuresti

Tel: + 40213129901

Fax: + 021 3104029

E-mail: druganfetv.romantn@novartls.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Detindtorulul de
autorizafie de punere pe plagd
Pentru Intrebitri ¢i informatii suplimentare referitoars I utllizaren medicamentutui Gilenya t

condifli de sigurantd si eficncitate, va ruglim s contactatl compania Novartis, ln urmatoarole
date de contact:

Novartis Pharma Services Romonia SRIL
Barbu Vaichrescu nr 301-311, ot} 1, sector 2
020276 - Bucurest

Tel: +40 213129901

Fax: + 021 3104029

De nsemenen, puteti consulin informaiile despre medicament la adresn de web:
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