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

Stimate Prolesionist din domeniul sAnaudtii,

In acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si Agentiu Nafionald
a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania farmaccutici
Novartis doregte st v informeze cu privire la modificlirile recente aduse
Informatiilor despre produs cu privire la cfectele imunosupresoare ale
medicamentului fingolimod (Gilenyn) si sii profite de aceastdt ocazie pentru a v
aminti unele recomanddiri importante de administrare.

Rezumar
Reacfiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacien{ii cirorn i g-a
administrat fingolimod.
* Carcinom bazocelular
o Se recomandil examenul clinic al fesutului cutanat la inifierea i n
timpul tratamentului,
¢ Leucoencefalopatic multifocala progresivi (LMP):
© Medicii trebuic si cunoascd riseul aparitici LMP, sit informeze
pacientii gi aparfindtorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP gi sa le recomande s solicite asistentll medicald la aparifia
acestora,
o Inainte de inceperca tratamentului cu fingolimod, trebuic electuat
un examen RMN iniial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper,
o fn timpul efectudrii examenului RMN de ruting, medicii trebuic sa
fie atenti pentru a depista leziuni care 3 sugereze prezenta LMP,
o Dac#l sc suspecteazit prezenta LMP, (rebuie efectunt imediat un
examen RMN in geop diagnostic si trebuic intrerupt tratamentul cu
fingolimod péindl la excluderea diagnosticului de LMP,

* Alte infecfll cu agenfl patogeni oportunigti, inclusiv Infeetll ale
sistemulul nervos central
in cazul aparitiei unei infecii:
© La pacientii cu infectic activ gravll, trebuic aménald inceperea
tratamentului pndl la rezolvarca acesteia.
© Dacil pacientul dezvoltd o infeclie gravd, trebuic avutd in vedere
intreruperca  (ratamentului si evaluarca cu atenfie  a  raportului
beneficiu-risc tnainte de reinceperea tratamentului,
¢ Se¢ continufi administrarea dupd findeplinirea ceringelor privind
monitorizarea hemoleucogramel (HLG).
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Informali  suplimentare  referitoare Ia problema de sigurantd i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratament de modificare a bolii pentry
sclerozl multipld recidivantli-remitentd extrem de activi.

Din couza electelor sule imunosupresoure, fingolimod poute determina aparitin unor renctii
adverse grave, Tn acest sens, au fost recent actualizate Informatgiile despre medicamentyl
(ingolimod.

S-au ruportat cazuri de carcinom bazocelular (CBC) la pacientii cirora 1i s-a administrat
fingolimod, atft din programul de studii clinice, cAt $i din experienin de dupll puncrea pe
piath, Prin urmure, ¢ste necesard precautie pentru depistarea leziunilor cutanate §i se
recomandd examenul ¢linic al tesutului cutanat la initicrea tratamentului, dupd minimum un
an gi, ulterior, cel pugin anual, Tn funcile de decizin medicului, Dachi se observ aparitio unor
leziuni suspecte, pacientul trebule Indrumat spre consult dermatologic,

Pacieniil cu neopluzii active cunoscute (inclusiv CBC) nu trebulo tratayl ¢u fingolimod.
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Electele imunosupresoare ale fingolimod pot cregte riscul aparitici infectiilor care afectenz
SNC, inclusiv infectii oportuniste cum sunt Infectiile virale (de exemplu, infectie cu virusul
herpes simplex, infectie cu virusul varicela zoster), infectii fungice (de exemplu, meningitd
criplococicll) sau infectii bacteriene (de exemplu, micobacterii atipice),

Medicilor proscriptori [i se amintese urmatoarole:

- lnccperen tratumentului trobuie umAnath la pacientli cu infectic activa gravh pana
la rezolvarea acesteia,

- Trebuic avutd tn vedero Intreruperea tratamentului ducl pacientul dezvoltd o
infectic gravd i trebuie evaluat cu atenfie raportul beneficiu-rise Tnainte de
retneeperen tratamentulyl,

- Lliminarea  fingolimod poate dura pAnd la doud luni duptt Intreruperen
tratamentului, Prin urmare, vigilenta privind depistarea infectiilor trebuie sa
continue n tontdl aceastd perioadd,

™ v » s .1 2 ¥ >
Cozuri de LMP au fost raportate 1n timpul tratamentului cu fingolimod. LMP este o Infectie
oportunistt cauzath de virusul John Cunningham (VIC), care poate fi letalt spy poate
determina handicap sever, LMD poate uplirea numal Tn prezenia unei infectii cu VJIC. Dack se
fue toste pentru deplstaren virusulul IC, trebule avut In vedere faptul e influenqa limtopeniei
asupra acuratetii testfrll pentru detectaren anticorpilor unti=VJC nu a lost studiath o pacientii
tratafi cu fingolimod. De asemonca, trebuic avut 1n vedere faptul il un rezultat negativ
testul pentru detectaren anticorpilor anti-VJC nu exclude posibilitutea unei infectlri ulterionre
cu virusul JC, Tnainte de fnceperen tratamentulul cu fingolimod, trebule ofectuat un examen
RMN Initial (d¢ obicei, in termen do 3 luni), ca reper. In timpul efectullrii examenulul RMN
de rutin# (In conformitate cu recomandarile naflonale sl locale), medicii trebuie acorde atentio
depistarii de Jeziuni care sugercozt prezenfa LMP. La pacientii considerati cu risc crescut do
aparific o LMP. examenul RMN poate 1 considerat parte din strategla de vigilentd sporitd.
Ducll se suspecteazi prozents LMP, trobuls ofectunt imediot un ¢xamen RMN n scop

dingnostic i (rebuie Mtrerupt tratamentul cu fingolimod pdnd ln excluderea diagnosticului do
LMP,

L ]
Au fost raportate ¢azuri de limfom la pacientii tratati cu fingolimaod.
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Prolesionigtilor din domeniul stnftdfii li se reaminteste cli, inainte de Inceporen tratamentului
cu fingolimod, trebuie realizatd o hemoleucograma recentt (adicd clectuat oy maximum 6
luni in urmfi sau dupl Introruperca tratamentului anterior), peniru a se asigurn ¢ ofectul
tratamentului anterior asupra sistemului Imunitar (s anume, cilopenic) sen rezolvat,
Evalulirile periodice ale 11LG sunt, de asemenca, recomandate n timpul tratamentului (adic

3 luni de I Incoperea tratamentului sl ulterlor, cel pugin anual) §i Tn cazul aparifici semnelor
do infectie,

Pentru informafii complete privind profilul de sigurantt al fingolimod gi recomundairi de
prescriere, consultai informatille privind produsul,

Apel la raportareq de reactll adverse

Este important si raportati aparitia oricliror reactii ndverse suspectate, usocinle cu
administraren  medicamentuluj Gilenya  (fingolimod),  caitre Agonfin  Nafionald o
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), n conformitate cu sistemul
nationul de ruportare spontandl, prin intermediul “IYigel pentru raportarea spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponiblile pe pagina web o Agentiei Nationale a Medicomentului

$i 0 Dispozitivelor Moedicale (Www.aanm.ro), la secflunen Medicamente de  uz
uman/Raporteuzi o reacqie udversa, trimisd citre;

Centrul Natlonal de Furmacovigliont

Agentia Nationall o Medicamentului §i o Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

¢=mail;:
Totodntd, reactiile ndvorse suspeetate se pot raporta §i chitre reprezentania v RomAnia o
Detintorului autorizatiei de punere pe piaid, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Seryices Romanla SRL

Personna responsablid cy uctivitatea de farmacovigilentd pentru Romfnia: Dr.
Andreen Tindsescu

Str, Barbu Viefirescu nr 301-31 1, eta] 1, sector 2
020276 - Bucurest|

Tel: +40213129901

Fax: -+ 021 3104029

E-mail: drugsnfotv.romanlo@nov riis.com

Coordonatele de comact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de
autorizafle de punere pe plad
Pentru tntrebari gi informatii suplimentare referitoare lu utilizaren medicamentului Gilenya n

conditii do siguranta si eficucitate, vA ruglim si contactatl compania Novartis, la urmatourele
dute de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRL
Barbu Viictrescu nr 301-31 I, etaj 1, sector 2
020276 - Bucurest|

Tel: + 40213129901

Fax: + 021 3104029

De  asemenen, puteti  consulta Informatiile dospre medicament In adresn de web:
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