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Comunicare directii ciitre profesionistii din domeniul sinititii

Noiembric 2013

Raportarea aparitiei sindromului hemofagocitic 1a pacientii tratati cu

fingolimod (Gilenya)

Stimate profesionist din domeniul sfn#t#ii,

Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, 10 acord cu
Agentia Europeand a Medicamentului §i compania Novartis doregte si vi
informeze cu privire la raportarea a 2 cazuri de sindrom hemofagoeitic,
finalizate cu deces, apirute la pacienti cu sclerozi multipli si tratai cu
fingolimod.

Rezumat

* La pacientii tratati cu fingolimod 0,5 mg pe zi timp de 9 luni, respectiv

15 luni, s-a raportat aparifia 2 doud cazuri de sindrom hemofagocitic,
finalizate cu deces, ambele in contextul unej infectii.

Pentru  imbunétitirea prognosticului prin  inifierea precoce a
tratamentului sindromului hemofagocitic gi/sau a afectiunii subiacents,
de exemplu, o infecic virali, este important ca acesta si fie
diagnosticat precoce. :

Semnele si simptomele frecvent asociate ¢u sindromul hemofagocitic
sunt urmitoarele: '

o Febrd, astenie, hepatosplenomegalie $i adenopatie, care pot fi
asociate cu manifestdri mai severe, precum insuficienta
hepatied sau tulburarea respiratorie;

o Citopenie progresivi, valori semnificativ crescute ale feritinei
serice, hipertrigliceridemie, hipofibrinogenemie, coagulopatie,
citolizd hepatica si hiponatremie,
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Informafii yuplimentare privind sindromul hemofagocitic 5i recomandiri

Acest comitnicat are drept obiectiv realizarea unui nivel superior de constientizare de ciitre
profesionigtii din domeniul s¥n¥tiii 2 dificulthfli de diagnosticare a sindromului
hemofagoeitic §i a importantei unui diagnostic precoce, deoarece existd riseul de aparitie a
uhier consecinfe grave ednd diagnosticarea i, prin urmare, tratament sunt intérziate,

Sindromul hemofagoreitic este un sindrom care se manifestd foarte rar, printr-un rispuns
inflamator excesiv cu potential leral, deseris In asociere cu aparitia de infectii (infectii
primare sau reactivare a infecjiilor virale, de exemplu, virusul Epstein Barr), neoplazii (de
exemplu, limfom), deficienid imunitard §i o varietate de boli antoimune (de exemplu,
lupus),

Este de retinut faptul ¢X medicamentu] Gilenya este un imunosupresor selectly, iar efectul
acestuia asupra sistemului imunitar cregte riscul de aparitie a infectiilor. In timpul utilizarii
acestui medicament s-a raportat aparitia unor cazuri de infectii severe.

Rezumatu] caracteristicilor produsului (RCP) referitor la medicamentul Gilenya a fost
actualizat pentru & se mengiona raportarea de cazuri letale de sindrom hemofagocitie.

Dis ic

Din punet de vedere clinie, sindromul hemofagocitic se manifests frecvent cu febrl, astenie,
hepatosplenomegalle §i adenopatie, care pot fi asociate ey manifestiri mai severe, precum
insuficienta hepaticd sau fulburarea respiratorie. Sindromul hemofagocitic poate fi letal, in
special, in situatia Intirzierii diagnosticului §i ratamentului adecvat,

Caracteristica citopatologicd a  sindromului  hemofagocitic ¢ constituie activarea
macrofagelor bine diferentiate, eu hemofagocitozd pronuntatid la nivelul erganelor
hematopoietice sau al ganglioniler limfatici.

Rezuliatele investigatiilor de laborator evidenfiazi frecvent citopenie progresivd, valori
semnificativ crescute ale feritingi plasmatice, hipertrigliceridemie, hipofibrinogenemie,
coagulopatie, ¢itolizd hepatica 31 hiponatremie.

Diagnosticarea necesitd evaluarea unuror rezultatelor ¢linice §i a investigatiilor de
laborator §i trebuie confirmatl de ciitre un specialist.

Tratament

Diagnosticarea precoce §i tratamentul prompt au relevat Tmbunitifirea prognosticului
sindromulvi hemofagocitic. In prezent, nu este definit un tratament standard pentru
sindromul hemofagocitic, descriindu-se diverse medicamente chimioterapeutice pentru
arneliorarea rezultatului In anumite situajll, Pe 1angd tratarea sindromului, este importants
§i tratarea afectiunii asociate (de exemplu, infectia viralg),
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Apella raportaraa de reactii adverse

Este important s34 raportagi orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Gilenya, clitre Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (wwwianmm.rg), in conformitate cu sistemul nagional de raportars spontand, prin
intermediul Fisel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibili pe pagina web a Agenfici Nationale a Medicamantului 5i a Dispozitivelor
Medieale, la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversd

sau prin fax citre;

Centrul National de Farmacovigilenii
Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector 1,
Bucuresti, Romdnia,

Fax: 40 213 163 497

Acest medicament este supus unei monitariziri suplimentare, Aceasta permite identificaren
rapidi a informatiilor noi privind siguranta.

Contact compania

Reactiile adverse pot fi raportate i citre compania Novartis, la urmitoarele date de contact:
Novartis Pharma Services Romania S.RL

Dr. Andreea Tinfisescu
Telefon Farmacovigilengd: 021 31044 30
Fax Farmacovigilents: 621 3104029



