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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL
Culen Cllfiragllor nr, 248, Bloe 819, Sector 3, Bucureyti
‘ N A S Fi-mull: director.genernl@easan.ro 0372 309274; Fox 0372 309288
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Casa de Asigurarl de SANEtate .....................

CASA DE ASIGURARI
DE SANATATE DOLJ

11 FEB 2016

INTRARE NFwsh L

In atentia,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 38101E/07.01.2018, Inreglstratd la
CNAS - DMS cu nr. 357/01.01.2018 v& aducem la cunostintt madsurile
Intrepringe de Agentia Nafionalgd a Medicamentulul 8i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informarea corpulul medlcal privind riscurl legate de efectul
asupra sistemulul imunitar al medicamentulul Gllenya (fingolimod).

Vé rugém sa luafl mésuri de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronicé a casel de asigurdri de sénétate, n loc vizibil, a
documentulul ,Gllenya 0,6 mg capsule (fingolimod): riscurl legate de efectul
medicamentulul asupra sistemulul imunitar. "

Anexam In fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
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Gilenya 0,5 mg capsule (fingolimod):

Riscuri legate de efectul medicamentului asupra sistemului Imunttar

Stimate Profesionist din domeniul slnAtdii,

In acord cu Agenfia Europeand a Medicamentului (EMA) $i Agenfin Nafionald
o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania [(armaceutic
Novartis doregte s vi informeze cu privire la modificirile recente nduse
Informatiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoare ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) si sl profite de accastd ocazic pentru a vl
aminti unele recomandsri importante de administrare,

Rezumat

Reacfiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacienfii ciirora i s-a
administrat fingolimod.

* Carcinom bazocelular

o Se recomandd examenul clinic al fesutului cutanat la inifierea gi in
limpul tratamentului,

¢ Leucoencefalopatie multifocald progresivi (LMP);

© Medicii trebuic s cunoasch riscul aparifici LMP, si informeze
pacientii si aparfinitorii cu privire la primele simptome  sugestive
pentru LMP gi s8 le recomande st solicite asisten( medical# la uparifia
acestora,

o f[nainte de inceperca tratamentului ¢u fingolimod, trebuic efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper.

o In timpul efectudrii examenului RMN de rutind, medicii trebuie si
fie atenfi pentru a depista leziuni care si sugereze prezenia LMP.

o Dacl se suspecteazil prezenta LMP, trebuie efectuat imediat un
examen RMN fin scop diagnostic i trebuie intrerupt tratamentul cu
fingolimod péna ln excluderea diagnosticului de LMP,

* Alte infectll cu agenti patogenl oportunigti, inclusiv infecfil ale

sistemuluj nervos central

In cazul aparitiei unei infectii:

© La pacienfii cu infectic activd gravdl, trebuic aménat inceperen
tratamentului pAnd la rezolvaren acesteia.

o Dacdt pacientul dezvoltd o infecfie grava, trebuie avutd in vedere
intreruperca tratamentului §i evaluarca cu atenfic u raportului
beneficiu-risc inainte de reinceperea tratamentului,

¢ Sc continut administrarea dup#t indeplinirea cerintelor privind

monitorizarea hemoleucogramel (HLG).
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Informatli  suplimentare referitoare  la  problema de sigurantd  si
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unie tratament de modilicare a bolii pentru
sclerozi multipli recidivanti-remitentd extrem de activa,

Din cavza efectelor saly imunosupresoare, fingolimod poate determina aparitia unor reaetii

adverse grove. In ocest sons, au fost recent actuslizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod,

5

S-au raportat cozuri de carcinom bazocelylar (CBC) In pacientii crora li s-n administral
lingolimod, atdt din programul de studii clinice, cAt gi din oxperienn do dupd punerea pe
ping. Prin urmare, este necesarl precautic pentru depistaren loziunilor cutanate §5i se
recomandfl examenul elinic al tesutulul cutanat ln initleren tratamentului, dupd minimum un
an i, ulterior, cel pugin anval, tn functle de decizin medicului. Dacd se observll aparitin unor
leziuni suspecte, pacientul trobuic Tndrumat spre consult dermatologic,

Pucientii cu neoplazii nctive cunoscute (inclusiv CBC) ny trebule tratati cu fingolimod.

R

Efectele imunosupresoare ale fingolimod pot crogte riscul aparitiel infectiilor care afectenzit
SNC, in¢luslv infectii oportuniste cum sunt infectlile virale (de oxemplu, infectie cu virusul
herpes simplex, infectie cu virusul varicela zoster), infectii fungice (de exemplu, meningita
criptococictt) sau infectii bacteriens (de exemplu, micobacterii atipice),

Medicilor prescriptori li se umintesc urmatoarele:

- Inceperen tratamentului trebuie smanatd la pacienyii cu infoctie actival grava pAnd
lu rezolvaren ueestein,

- Trebuie avuth in vedere intrerupersa tratamentulul dact paclentul dezvoltfi o
infectie gravd i trebuie cvaluat cu atentie raportul beneficiu-risc Tnainte do
reinceperes tratamentulul,

- [liminaren fingolimod poate dutn paAnd o doud luni dupd iIntreruperen
tratamentului, Prin urmare, vigilenja privind depistorea infectiilor trebuie so
continue Tn tootd aceasth perionda,

. - il ' ‘. . )]

Coziri de LMP au fost raportate Tn timpul tratamontulut ey fingolimod, LMP este o Infectic
oportunistd couzatd de virusut John Cunningham (VIC), care poate [i letald snu poate
determing hundicop sever, LMP poate apirea numai n prezents unei infectil cu VIC. Dact so
fue teste pentru depistaren virusulul JC, trebuie avut tn vedere faptul et influenta limlopenicl
usupra acurate(ii testlrii pentru detectaren anticorpilor anti=VJIC nu a fost studlatd la pacicentii
tratwdi cu fingolimod. De asemenca, trebuie avut tn vedero faptul ¢ un rezultat negativ la
testul pentru detectaren anticorpilor anti-VJC nu exclude posibilitaten unei infectdri ultorioare
cu virusul JC, Thainte de tnceperen tratamentulul cu fingolimod, trebule efoctuat un examen
RMN initial (de obicei, I termen do 3 luni), ca reper, In timpul efectulirii examenulul RMN
de rutind (in conformitate cu recomandarile natlonale §i locale), medicii trebuic acorde utengie
depisthrii de leziuni care sugerenzit prezenta LMP, Lu pacientii considerali cu risc creseut de
aparifie o LMP, examenul RMN poate [i ¢consliderat purte din strategia de vigilen(d sporits,
Doach se suspecteazd prozenin LMP, trebule ofectuat imediat un ecxamen RMN n scop

dingnostic 5i trebuie Intrerupt tratamentul cu fingolimod plndt In excluderen dingnosticului de
LMP.

& [”]ﬁ”]

Au fost raportate cazuri de limfom la pacientii tratati cu fingolimod,
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Profesionigtilor din domeniul sAnftdtii 1i se renminteste of, inainte da incoperey tratamentulul
cu fingolimod, trebuie realizatd o hemoleucogramd recentt (adicd ofectuatd cu maximum 6
luni in urma sau dupd Intreruperea tratamentului anterior), pentru a yo asigura ¢ efectul
tratamentului anterior asupra sistemulul imunitar (si anume, citopenie) s-a rezolval,
Evaluirile periodice ale HLG sunt, de asemency, recomandate Tn tmpul tratnmentului (adica

3 luni de la incoperen tratamentulul §i ulterior, cel putin anual) si T cazul aparifiei semnelor
de infectie.

Pentru informatii complete priving profilul de sigurantd al fingolimod si recomanddri de
presericre, consultati informatiile privind produsul,

Apel la raportarea de reactil adverse
Este important s& raportati aparifia oricAror reactil adverse suspectute, asociate cu
administrares  medicamentuly] Gilenya  (fingolimod), chtre  Agentin  Nagionuld a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistomul
national de ruportare spontand, prin intermediul “Figoi pentru raportaren spontana a renctiilor
adverse lo medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nagionale a Medicamentulu
sl o Dispozitivelor Medicale (www.anmro), la sectiunen Medicamente de  uz
uman/Raporienzd o reactie ndversi, (rimisd clitre:

Centrul Natlonal de Furmncovigllentd

Agentia Nationnld a Medicamentului gi 4 Dispozitivelor Medieule

Str. Aviator Sinlitescu nr, 48, sector |

011478 = Bucuresti

Tel: +4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

e=mail: gadr@anm.ro
Totodathl, renctiily adverse suspectate se pot raporta §i cfitre reprezentunia In RomAnia a
DetinBitorului nutorizajiei de puncre pe piath, la urmétoarele date de contact:

Novartls Pharma Services Romanla SRL

Persocann responsabill cu activitatea de farmacovigllent pentru Romdfnia; Dr,
Andreea Tn#isescu

Str. Barbu Vchrescu nr 301-311, etaj 1, soctor 2
020276 - Bucureyli

Tol: + 40213129901

Fax: + 021 3104029

E-mail: drugsalety.romanip@novartls.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a  Defindtorulul  de
autorizafle de punere pe piayl
Pentru intreblird §i informuyil suplimentare referitoare la utilizaren medicamentului Gilenyn in
condifii de sigurantd gi eficacitate, v rugim si contactati compania Novartis, lo urmitonrele
date de contnct:

Novartis Pharma Services Romanla SRL

Barbu Véchreseu nr 301-311, etaj |, sector 2

020276 - Bucuresti

Tel; -+ 40213129901

Fax: - 021 3104029

De asemenca, puleti consulta Informatiile dospro medicament I adresa de  web:

L ) u
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