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Innuur ig  2016

Gllenyt 0,J mg capsulo (flngolfunod):
Rlscurl legtte do efectul modlcnmcntulut nsupra slstcmulul lmunltrr

Stimatc Prol'esionist din domeniul sltn[tltfii,

ln lgnt{ cu Agcnfia liuropean[ a Medicsrncnrulrri (t]MA) pi Agenfiu Nnfiorrultt
R Medicnmentului ryi o Dispozitivelor Meclicaic, compo,ri-o ihrmaccurisll
Nctvartis, doroEte slt v[ inltrrmezc otr privirc ln rnoclilieilrilc rcr:qntc ndusc
Inl'onnaliilor dcspre..proclus cu priviic la ct'octcle itnunosuprerloqrc nlc
rnedicamcntului lingolim.od (Gilenya) gi sli profitc do acen,stfl ocnzic pcntru u v[
nminti uncle recomnndttri importnnte de udministrqrc.

Rezumal
Ilencfiile $dvcrss ettulnernte mai .ios au lbst raportate ltr pacicn[ii cnroru [i s.n
ndrnin istrnt lingolinrod.

r Cnrclnom bnzocelulnr
o Se rccomnndfi cxtttttcnul clinic al fesutrrlui cutnnnt In inificroa qi in
timpul trotanrentului.

r Lcucoenccfalopnilo multlfocals progreslvil (LMp):
o Medisii trebuic stl cuuoasell riscul opurilici' l-MP, sll irrl'trrnrcze
pucienfii !l apnrfinlttorii cu privirc ln prirnele sinrptomc sugc.stive
pcntru ["MP qi s[ lc recotttandc sll solicite nsistcn{ll rnotlicnllt lu tipnrilin
BCeStOrB.
o lnninte cle lnceperca trotnnrentului crr lingolinrtld, trebuic cfbctuat
un cxqmcn \Ml.,l inilial (dc obicei, lrr terrncn de 3 luni). cu rcpcr.
o in tirnpul elbctuirii exumenului RMN cle rutinlt. rneclioii'trehuic s[
fie atenli pentru n depistn leeiuni cnre s[ sugerezc prezcn[n [,Ml),
o Dsclt $c suspectsazll prczenfa [,MP, irebuic'el]ectilrrt irnsdint un
sxnnrcn lt.Mry in scop dingnostic qi trcbuic tntreru;:t trnttrmcrrtul cu
lingolinrod p{in[ In cxcludcrca cringnosticului dc I.Mr],

I Alto lnfocfll cu ugonfl pntogcnl oportunlgtl, lncluslv Infocf ll rrto
slstemulul norvoc centrnl

ln cnzul nparilici unci intbclii:
o l,n pucie.nt,l :l in{bcfie notiv[ gravil, trobuie tuniinnrti lncoperea
trntamenttrlul p{lnil la rezolvorea ncestsia,
o Dttc[ pttoicntul dczvolt]t o inl'ecfic grovll, trebuic nvutll i1 vcderc
lntrerupcrca tratanrentului qi evaluarsn cu rrtcnfic n rnportului
bcneli c i u-ri sc lrrni nte de rclncepero' trntnnr cntu lu i.

r Sc contlnuI ndmlnlstraron dupil lndcpllnlron cerlnfolor prlvlnd
monltorlznroa hemoloucogramot (llt,C).'
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Inforntolll sapllmenlqre referltoure Iq prohlema tle slguranld llreco mt n dllr lle re spcct lve
Mcdiontnuntul .fingolllnod estc nutorizat c0 unic tratonrcnt do rnodil'iearc u bolii pcntru
sclorozd multipltl rr.lcldivnn$t.rernitontd sxtrcm dc nctlvfi.
Din cnuzu clbctslor snle lmunosuprosonror tingollmod pontc detorrninn upariliu unor rouofii
0dvorsc gt'llv0, [n nccst scns, $tt tbgt recent ictunlir.utc Infonnnliilc dc*prr'rrro.licnnronrul
l ingolirnocl.

r Oucinorn b$izooolulqf
s'nu rttportnt cnjt\uri clo onrclnont bnzocolulor (cllc) lo paclenlli sflror$ ll s.n udmlnistrnt
lingolintod, nt{lt din progranrul dc ntuclil clinice, cAt'qi din oxporlonln do ctupll punoruu po
pinllt, l'rin urlnore, cstc^ ncco$nrll preonuflo pcntru 

'dopir(oroa 
lczlunilor cutlnnte gl screcrlt ' ttuttdtl 0xntttctttt l .olinlc nl losutulul cutnnut-la Inlf lorolr trnhrncntultrl, dup6 rninimum unun gi, ull$ior, ccl prrfln nnunl, ln lirncflo clc rloqlzln nrecllcului, Dacl s,J,titrorun opniilio uno,leziutrl susporJto, pociontul trorruic lnclrumnt Rprc consult clormotologic, 

. .r"--

l'}ncienlii cu nuoplnzli rtctivc sunorrcuto (incluslv CIIC) nu trcbiLio tr-ntu1l ou lingollrnocl.
r ld$stli opQ$unistc

Llibstelo itnunosuprcsonrc nlo fingolirnod pot cro$to rlsoul npnrllloi inlbcllilor curo ulbcto6z6
SNC, inclusiv inlbcti l oportunistc cunt sunt lnfooil i lo viralu (<lo'oxcnrplu, inlbollc cu virusul
Itc.rpcs sirnplcx, inl'ce1lc crl virusul vuriccla zost"r1, inl'cc1ii i!ngicc lrlc oxcnrpiii rncnlngitn
criptooooictt) snu inlbolii bnctorlcnc (tlo cxcmplu, rnicolrueioriinti'picoj.

Mcdlcilor p.rescriptori li sc nrnintusc urmlltoarclc:
- Inccporon trutnrncntului trcbulo am0nnt&

ln rczolvnrc$ ilocstclu,
- 'frsbuic 

0vutll tn vcdcro lntrcruporoa
inlbc{ic grtrv[ ql trcbuio cvnlunt ou
rclnccpcren trntrtttentulu l,

' lilirnin0ron. 
.firUolimod pontc. dura pArltl ln cloul lunl duptt intrquporcn

trtttuttlctttultti' Prin urmnro, vigllcnln privlrrd cloplstorcn Int'ociiitor trohuic s6
contlnuc ln toutll nccnstll pcrioud[.

cttutrri dc l.Ml' au font rnportrto tn ttmp-if trlrtamonrrrtul cu fingolirnocl. l,Mp {j$to o irrltrclic
oportttnixtll cttttzutll dc virusul .lohn Cunnlnghnrn (V.lC), orrio pooro li lotglg snu po'ie
clotcrtllintl lrnndicop lluvor, l.,Mlt ponto upHron ntunni tn prcionft unui inlbclii ou V;C, Dtctt scl'trc tcntc pcnlru.dopistnrcu virusfilui JC,'trcbuic uvut ?n'vsdcrs firptul ctt Inguon{u llrnl'oponioi
0l|uprn octtrntcfii tustfirii pcntrtl dctectnrcu unticorpllor nntl.VJC rirr o I'pst studinin tu pniionlti
trutn[i ou lingolitnod, Dc nscnenco, trcbu.lo uvui ln vodorc lhptul cll un rczultat ncgotiv iutosttrl pontrtr dcitlcturen.nntleorpilor nnti-VJc nu oxclud0 potibliitntuu unci Inlitotltri ultorionrocu vlrusul JC, lnflintc dc htcoporcn tr$tnmL?ntulul cu flngolirrtod, trobuio olbctuot un cx6mcnItMN inil lnl (dc obicoi, l l l  tcrnton clo 3 lunl), c0 ropor, t i ' t t,np,i l ol 'cotu6rli cxnrnenului l lMN
cle rutintl (in conli:rnritn(c cu rcconrnnclllrllo nn[lonulc Al loculo), nrodicii 1,robuio ncordo ntonlicdcplsttirii rlc lczlrrrtl 0tlr{! s.ttgcronzll prozon{n l.,MP, t.,n po.:lonlii cgnsirlcrlli su risc cicscut dcnptrrillc tt LMI). cxtttttenul tlMN pdntc l'i s$nsidemt pottc din strutcgir, ,i* uisito'g sporitlt,l)ttcll sc sttrtltcctcttzll prczonfn LMI', trebulo c{tlctunt inroclist un cxq1lcn RMN in scopdingnostic $i trcbuic lntrcrttpt trnttt lnontul cu tingolirnod p0n6 lu oxcludcron cliugnosticului doI .MP,

r Liml\rtH
Au fb.'{t rflport{r(c cnzuri de limrbnr lt pncicnlll trnrull cu fingolirnod.

ln ptolonfii cu intbcfitl uotiv[ gruvtt pllnlt

trntumcntultrl dncll pncicntul dcz.volHt o
utenlio ruportul bcnuliciu.rlsc lnnintc dc
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^ r MJrnitorlrnreLhqnolgucoq{Onlci
Protbslortlgtilor din dorncnlu-l sfilililiifTi so roumlntcgrc ctl, lnsinre tlo lnr:uporcn trrhmsntululcu Iingolfunod, trohulc ro0lizqtll o hemolcuoogramtl l.ooont[ (acllolt olbr:rtmt6 crr rnaximurn 6luni ln urtn[ sau d||tl tntroruporett trotnrnontulrrl anterlor), pontru u sc nsiguru ctl oltJctullrutamcntului tntorior $supra sl$tomulul lrnunltnr (li inJrur, citopcnic) s+r rezolvlt,Evnlullrllo porlodico ulc l-lLd sunt, da o$smononr rcconrnnclnto ln thnpul tmtgnrontului (grJlc[3 luni dc.ln lnooporcn tratnm$ntulul 9l utrprlor,;; i p,;i l ;;;uoll qi ?n orrzul npuril ici scr' 'ctordo lnlbclis.

Pontru lnlornrufii cotrrp.leto prlvind prol'ilul .rla sigurnnftl nl fingolirn6cl gi rcco'rurrtlttri rlcprcsorlcre, oonsultnll inlrrrnrniillc prlvlnd produsul, 
-'" Y' 'vv\'''' ' 

r

4pot la raporlnret de rcaclll udverse
llsts ltnportnnt sll , rapoftnfi. 

-nparillu 
orlsllror rsu0lli ncJvcrsc $uspcctilt$, nsocintc *rudmlnlstrnreu nrodlcntnontrrlul 

'  
ci lonyn (fingolhrrod). 

'clrtre 
Agcnlln Ntrl ion.l lt uMerllcurnontului fll u Dlspozitlvclor Medle0[ iil;,;ri,.,,r"j, ln conlbrrnlrnrc ou rriHrcnrulnafionul ds rnport[rs spotttnnd, prln Intormcd]ut i'Flflol 

frniru Irp,l,torcn sporrtnntl u rc'cfiilorndvorno In nrudicnmcnic",.clisp.ttihlle po pnglna *uli o ngiirfiri NHllonnlc u Mccllsurncn(uluigi t.- Dispozitivelor 
.Mcdjctrle (www,uiun.ro), ln 

-socliuncr 
Mutlicnmuntc dc uaurnnn/ltnportonzl o rcaclle aclvorsll, trlnrleat c[tre:

ContrulNnflonlt do Fnrnrncovlgllonfll
Agon{in No[ionard o Modicnmontiitur gi r Dlspozrtivoror Mcclicrlo
Str. Avlutor Sllndtcscu nr, 49, aector t'
0 l  l47B .  Bucurogt l' l 's l ;*  40757 l lTZSt)
Itnxl .F4 0213 t63 497
o.nrnil: qdr@nnnr,(0

Totodnttl, reacllllo {dvcr8a suspuetato se pot rlportu pl c[trc rcprczsrltonlu irr ltrirnflnin uDclintrtonrlul uutorlznlici do puriore po pinlti. ls unn[toarotr Joi. cre contngt:
Novnrtln lrhnrmu Sorvlcor Romnnln SRL
Porsoonn rosponrnbllll cu qctlvltaton do lhrmncovlgllonlll pcrrtru ltom0ninl I)r.Andreon 'l'llntlsencu

Str, Brrrbu Vficltrorl.qu nr 30t-31 l, otoj f , soctor 2
02027G. Bucurosti' l 'alt * 40ZJ3t2g90l
I rux:  *0Zl  3t04029
ll-mnll:

Coordonatete de conlact nle rcpreZentanlcl locnle fi Deltnlltorulul dcaulorlzctlle de punerc pe ntaltt
l)cntru lntrobllri pl intbrrrrnlii iuplirnontare roforitoaro In utlliznrsg rncclicflrnuntului cilcny* tnc.ondllll de sigurunltl gi clicnoltuto, vll rugllnr s[ contflctqtt oc,rnpuniu Novartis, l* urrn6t'nrolcclnto do contnct:

Novnrtis phnrrnn Sorvicolr ltornnnla SIll,
llnrbu Vlls[rencu nr 30 | -3 I l. r:trtl l, soctor l
020276 - lluouroutl
Tcl: t '  40 2 l3 t2990 |
lfux: + 021 31 0402()

Do nlcmonc[, putofi consulto
h tl ni //www,orn{ i$ u re ptr.Grl/cnr rr /

Inl'onnnllllo dcnpru nrcdlonrnont In nclrcsn clc wut::


