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V Spinraza (nusinersen):

Raportarea unor cazuri de hidrocefalje comunicants,
neasociatd cu meningitd sau hemoragie

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente si Agentfia Nationald a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, compania Biogen doreste si vi
informeze cu privire la urmatoarele aspecte de siguran}d legate de medicamentul
Spinraza:

Rezumat

e Cazuri de hidrocefalic comunicanti, neasociati cu meningiti sau
hemoragie, au fost raportate Ia pacienfi aflafi in tratament cu
medicamentul Spinraza (inclusiv copii). La unii dintre acesti copii
abordarea terapeutici a constat in inscrarea unui sunt ventriculo-
peritoneal (VP). '

¢ Pacientii gi/sau apartinitorii acestora trebuie informati cu privire la
semnele si simptomele sugestive de hidrocefalie inainte de administrarea
medicamentului Spinraza §i trebuie si solicite asistentd medicald in
cazul aparitiei urmatoarelor: viirsituri sau cefalee persistente, sciderea
inexplicabild a gradului de congtientd si cresterea excesivii 2
perimetrului cranian la copii.

© La pacientii care prezintd semne §i simptome sugestive de hidrocefalie
trebuie efectuate investigatii suplimentare.

* La pacientii cu grad sciizut de constientd, trebuie excluse din etiologie
presiunea crescutd a LCR i infectia,

o Informatiile disponibile privind continunarea eficacititii medicamentului
Spinraza in conditiile implantirii unui sunt VP sunt limitate. Prin
urmare, se recomandi medicilor si monitorizeze si si evalueze
indeaproape pacientii la care se continui administrarea Spinraza dupa
inserarea unui sunt VP,

e Pacientii gi apartiniitorii acestora trebuie informati cu privire la faptul
cd riscurile si beneficiile tratamentului cu Spinraza la pacientii cu sunt
VP nu sunt cunoscute,

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfd sl recomandirile respective

Spinraza este un medicament indicat in tratamentul atrofiei musculare spinale (AMS) cu afectarea
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cromozomului 5. Dupi o schema de tratament inifiald de patru doze de incarcare, administrate pe
parcursul a 63 de zile, medicamentul se administreaza o dati la patru luni, intratecal, prin puncgie
lombara.

Au fost raportate cazuri de hidrocefalic comunicantd, neasociati cu meningitd sau hemoragie, la
pacien(ii cu AMS tratafi cu Spinraza, inclusiv copii,.

Avind in vedere consecinfele potentiale ale hidrocefaliei netratate, compania Biogen alerteazi
medicii implicafi in ingrijirea pacienfilor cu AMS (de exempluy, medici cu specialitatea
neurologie/neurologie pediatric) privind riscul potenfial de hidrocefalie comunicanti asociat
tratamentului cu Spinraza, Medicilor i se¢ recomands si discute despre acest risc cu
pacienfii/aparfinatorii gi s3 ii consilieze sa fie vigilenti in depistarea semnelor si simptomelor de
hidrocefalie,

Trebuie luatd in considerare o evaluare in scopul depistirii hidrocefaliei la pacientii cu semne sau
simptomne specifice, inclusiv varsituri sau cefalee persistente, scaderea inexplicabila a gradului de
congtienfd §i cresterea excesivd a perimetrului cranian la copii. Medicilor li se recomandi sa
monitorizeze Indeaproape orice pacient care se prezintd cu semne sau simptome ingrijoratoare,
Pacienfii diagnosticafi cu hidrocefalie trebuic trimisi imediat citre un medic cu experienti in
tratamentul acesteia.

La pacienfii cu AMS, abordarea terapeutici a hidrocefaliei 2 inclus amplasarea unui sunt
ventriculo-peritoneal. La cel pufin doi dintre copiii cu hidrocefalie comunicanti aflafi in
tratament cu Spinraza solufia terapeuticd a constat in inserarea unui sunt ventriculo-peritoneal.
Informaliile disponibile in prezent privind continuarea eficacitatii medicamentului Spinraza in
condifiile implantdrii unui sunt VP sunt limitate,

Medicilor 1i se recomandi si monitorizeze 51 s8 cvalueze indeaproape pacientii la care se
continud administrarea Spinraza, dupa amplasarea unui sunt VP. Pacientii/apartinatorii acestora
trebuie informafi cu privire la faptul ci dscurilé si beneficiile administracii Spinraza la pacieniii
cu sunt VP nu sunt cunoscute.

Scurte descried ale celor cinci cazuri de hidracefalie raportate:

¢ fetiji de 4 luni cu AMS de tipl, la care s-au administrat trei doze de Spinraza, a
manifestat cresterea dimensiunilor capului §i letargie, fiind diagnosticat cu hidrocefalic
comunicanti. Analiza unei probe de LCR nu a evidentiat infectie. Paciente] i s-a implantat
un guat VP, Pacienta primeste in continuare tratament cu Spinraza,

* Un biletel de 6 luni cu AMS de tip ], ciruia 1i fuseserd administrate patru doze de
Spinraza, a prezentat semne de presiune intracraniani crescutd inso}itd de nistagmus si
fontaneld in tensiune. A fost evidenfiatdi o hidrocefalie comunicantd cu largirea
considerabild a spagiilor interioare ale LCR. Examenul imagistic prin rezonan{ magnetici
(IRM) nu a evidenfiat leziuni ocupatoare de spatiu sau sdngerdri. S-a amplasat un sunt VP,
Pacientul primegte in continvare tratament cu Spiaraza.

© La un baiefel cu virsta de 3 ani i AMS de tip1, dupid administrarea a doud doze de
Spinraza, s-a evideafiat hidrocefalie comunicantd la examenul IRM cerebral. Nu s-a
administrat tratament pentru hidrocefalie, dar pacientul se afli sub urmarire la o clinica de
neurochirurgie. Tratamentul cu Spinraza a fost oprit.
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Un bdietel de 5 luni cu AMS de tip I, cireia i se administrasers patru doze de Spinraza,a
prezentat macrocefalie §i a fost diagnosticat cu hidrocefalie comunicantd. Analiza LCR nu
a aratat dovezi de infectie. Pentru tratament s-a utilizat drenajul ventricular extern (DVE),
pacientul asteaptind inserarca unui sunt VP, Este previizutd continuarea tratamentului cu
Spinraza,

« O femeie adultd cu AMS, aflatd in tratament cu Spinraza, a fost diagnosticata cu
hidrocefalie comunicanti. Pacientul prezenta i scolioza,

Informatiile despre produs pentru medicamentul Spinraza (Rezumatul caracteristicilor produsului
$1 Prospectul) vor fi actualizate pentru a reflecta aceestd novd atentionare si precautie de utilizare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportali orice reactic adversi suspectati, asociati cu administrarea
medicamentului Spinraza, citre Apgentia Nationali a Medicamentulu st a Dispozitivelor Medicale,
in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontani, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reacfie adversa.

Agentfia Nationali a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinétescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacfiile adverse se pot raporta §i citre reprezentanta locald a defindtorului autorizagiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Dr.Bogdan Dragulanescu, Local Safety Officer, Medical Manager,

Ewopharma AG Romdnia,

Bd.Primiverii 19-21, corp B, etaj 1, sector 1, 011972--Bucuresti, Romania

Telefon.: -+40 21 260 13 44/ +40 21 260 14 07

Fax: +40 21 202 93 27 / Mobjl (24/7): +40 744 488 753

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

A T S R £ 1 e e ety i S Y

P Sty e S iy
ﬁmenta@!.‘%ﬁkccsuﬂyﬁm. JAKDErT
Y]

e A S ) e o ) et R
A e R T e s e
;

RE Seblire B L
B S R e e e PR S
i’_EI_enhﬁEl-eﬁmﬁiﬂazdé?imiﬂnfbma iErefer

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorului de Autorizafie de punere pe
piafd

Dacd aveti Intrebici sau doriji informafii suplimentare, va rugim si contactaji reprezentanta
locald a DAPP la urmitoarele date de contact:

Ewopharma AG Romania,

Bd.Primaverii nr, 19-21, corp B, etaj 1, sector 1,
011972 - Bucuresti,

Romdnia

Telefon: +40 21 260 13 44/ +40 21 260 14 07

Fax: +40 21 202 93 27 / Mobil (24/7): +40 744 488 753



