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Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod):

Riscuri legate de efectul medicamentului asupra sistemului imunitar

Stimate Profesionist din domeniul sBnaitajii,

In acord cu Agentia Furopeand a Medicamentului (EMA) si Agentiu Nafionald
8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania farmaccutics
Novartis doregte si vl informeze cu privire la modificirile recente aduse
[nformatiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoarc ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) gi st profite de aceastd ocazie pentru o va
aminti unele recomandri importante de administrare,

Rezumat

Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacieniii ciirora li s-a
administrat fingolimod.

Carcinom bazocelular

© Se recomanda examenul clinic al fesutului cutanat la inijierea i Tn
timpul tratamentului.

¢ Loucoencefalopatie multifocaldl progresivit (LMP):

o Medicii trebuic s cunoascd riscul aparifici LMP, sii informeze
pacientii §i aparfindtorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP gi 88 le recomande sl solicite asisten{t medicaldl la aparitia
acestora,

o Inainte de inceperea tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper.

o in timpul efectulrii examenului RMN de ruting, medicii trebuie sa
fie atenii pentru a depista leziuni care si sugereze prezenia LMP,

© Duacll se suspecteaz prezenta LMP, trebuie efectuat imedial un
examen RMN in gcop diagnostic gi trebuie intrerupt tratementul cu
fingolimod plnd la excluderea diagnosticului de LMP,

o Alte infecfli cu ngenfl patogenl oportunigtl, inclusiv infocgli ale

sistemulul nervos central

fn cazul aparitiei unei infectii;

o La pacienfii cu infecfie activd gravil, trebuie amanatd inceperea
tratamentului pind la rezolvarea acesteia,

o Dacl pacientul dezvolth o infectic gravhi, trebuic avutll in vedere
intreruperea tratamentului §i evaluaren cu atenfic a  raportului
beneficiu-risc inainte de refnceperea tratamentului.

e Se continuii administrarca dupidi fndeplinirea corintelor privind

monitorizarea hemoloucogramel (HLG),
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Informapil  suplimentare  referitoare la problema de sigurantd i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratament do modificare a bolii pentru
selerozt multipld recidivantd-remitentl extrem de activi,

Din cauza efectelor sale imunosupresoars, fingolimod poute determina aparitia unor reacii

adverse grave. fn ncest sens, au fost recent actualizate Informagiile despre medicamentul
fingolimod,

- v

o

S-nu raportat cozuri de carcinom bazocelular (CBC) la pacientii clirora li s-n ndministrat
fingolimod. atdt din programul de studii clinice, clt gi din experienta de dupi punerea pe
piali. Prin urmure, este necesard precautie pentru deplstaren leziunilor cutanate §i se
recomandd examenul clinie al tesutului cutanat la inigiorea tratamentului, dupl minimum un
an i, ulterior, col puin anual, In functie de decizia mediculul, Dack se observa aparifia unor
leziuni suspecte, pacientl trebuie Indrumat spre consult dermatologic.

Puciontii cu neoplazli active cunoscute (Inclusiv CBC) nu trebule tratagi cu fingolimod.

[ ] L]

Blectelo imunosupresoare ale fingolimod pot creste riscul aparitiel infoctiilor care afectonztt
SNC, inclusiv infectii oportuniste cum sunt infeciiile virale (de exemplu, infeetie cu virusul
herpes simplex, Infectie cu virusul varicela zoster), Infeetil fungice (de exemplu, meningitd
eriptococict) suu infectii buctoriene (de exemplu, micobacterii atipice).

Medicilor prescriptoti |i se amintesc urmiltonrele:

- Inceperea tratomentului trebuie aménath la pacientii cu infectie nctivil graval plnil
In rezolvaren ncestein,

= Trebuie avuth in vedere intreruperen tratamentulul dach pacientul dezvoltd o
infectic gravd  gi trebule evaluat cu ateniie raportul beneficiuerise Tnainte de
reinceperen tratamentului,

= LEliminarea [lingolimod poate dura pind la doudl luni dupd Intreruporen

tratumentului. Prin urmare, vigllenta privind deplstaren infectiilor trebuic st
continue Tn toath ncensth perionda,

e L¢ : ' p
Cuzuri de LMP au fost raportate tn timpul tratamentului cu fingolimod. LMP este o infectic
oportunisth cauzath de virusul John Cunningham (VJIC), care poote fi letall sau ponte
determing handicap sever, LMP poate apiren numai tn prezents unei infectii cu VJC. Dach se
fae teste pentru depistaren virusului JC, trebuie avut Tn vedere faptul et influenqa limfopeniel
nsupra ncuratelii testfrli pentru detectaren antlcorpilor anti-VJIC nu o fost studinth la pacientli
tratadi cu fingolimod, De asemenca, trebuic avut h vedere faptul cf un rezultat neguliv lg
testul pentry detectaren anticorpilor anti-VJIC nu exclude posibilitates unel infoctirl ulterionrs
et virusul JC. Tnainte de theoperen tratamentului cu fingolimod, trebuiv efectuat un examon
RMN initial (e obicel, in termen de 3 luni), ca roper. In timpul sfectudirii examenuluj RMN
de rutindl (T conformitate cu recomandarile nagionale si locule), medicit trebuie acorde atenjic
depistirii de leziuni cure sugereazd prozenia LMP, La pacientii considerafi cu rise crescut de
aparifie o LMP, examenul RMN poate 11 considerat parte din strategia de vigilentdl sporild,
Dacll se suspectenzll prezenfn LMP, trebuie efectuat imediat un examen RMN in scop

diagnostic yi trebuie ntrorupt teatamentul ey fingolimod pinil 1a excluderen dingnosticului de
JM pi

s Limfom

Au fost raportate cuzuri de limfom la pacientil tratafi cu fingolimod,
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5 :
Profesionistilor din domeniul séndtii 1i se reaminteste cét, Tnainte de incoperen tratamentului
cu fingolimod, trebuie realizath o hemoleucogramil rocentl (adich efectuath cu maximum 6
luni 1n urmd sau dup#t Intreruperen tratamentului antetior), pentru a s¢ asigura c¢fl efectul
tratamentului anterior asupra sistomului imunitar (1 anume, citopenie) s-a rezolvat,
Evalulrile periodice ale HLG sunt, de asemenen, recomandate in timpul tratamentului (adica

3 luni de la tnceperoa tratamontulul si ulterior, cel putin anual) gi in cazul aparifici semnelor
do infecyle,

Penteu Informatil complete privind profilul de sigurang al fingolimod §i recomundiiri de
prescriere, consultati informatiile privind produsul,

Apel la raportarea de reacfll adverse

Este Important sd roportali aparifin oriclror reactii adverse Nuspectate, asociote ¢u
udministraren  medicamentului  Qllenya  (fingolimod),  chtre Agentia  Nafionalt a
Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), T conformitate cu sistomul
national de raportare spontandl, prin intermediul “Figel pentru raportaren spontand a reactiilor
udverse ln modicamente™, disponiblle pe pagina web n Agonici Nutionale a Modicamentului

§i n Dispozitivelor Modicale (www.onmiro), ln socfiunen  Medicumente de uz
uman/Raporicazi o roactie ndverss, trimist chtre:

Contrul Naflonal de Farmacovigllents

Agentia Natlonald o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medlcale

Str. Aviator Siinlitescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti

Tel:+4 0757 117 259

Fox: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.co
Totodatdl, reacfiile adverse suspectate se pot raporta i cftre reprezentanin iy Rominia a
Dofinftorului autorizatiei de punere pe piatl, la urmiitosrele date de contact:

Novartls Pharms Services Romanla SRL

Personnn responsabild cu activitaten de farmacovigilenth pentru Romfnia: Dr.
Andreea Thnfisoscu

Str. Barbu Vlicdiroseu nr 301-311, otuj 1, ssctor 2
020276 - Bucuresti

Tel: + 40213129901

Fax: + 021 3104029

E-mail: drugsafetv.romanin@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale o Defindtorulul de
autorizafle de punere pe playd
Pentru Introbitri gl informa(li suplimontare referitoare I utilizareq medicamentului Gilenya In

condlyll de slguranih si eficacitate, vi rughim s contactalj companin Novartis, o urmitonrele
date de contuet;

Novartis Pharma Services Romanta SRL
Barbu Viiciireseu nr 301-31 [, olaj |, sector 2
020276 - Bucurest

Tel: +40213129901

Fax: -+ 021 3104029

De asomenca, puteli consulta informafiile dospre medicament In odresn de welb:
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- Procedee si tehnici de exercitare a controlului financiar de gestiune;

- Intocmirea actelor de control;

- Valorificarea constatarilor organelor de control;

- Rulul CFG inimpleineiitar ea teconaindatilur Liansinise inuning misiunilur Jde auditintenn sau extennn entitalii,
- Studii de caz.

- elaborarea cecklist-urilor de control uzuale in activitatea de CFG — pregatirea activitatilor de control: Ceck-list
inventariere; Ceck-list achizitii publice; Ceck-list organizare si exercitare CFP; Ceck-list organizare si conducere

contabilitatea entitatii;

- Studii de caz, exemple

Detalii despre fiecare curs puteti gasi pe site-ul nostru www.mqconsulting.ro, apasand pe codul cursului din acest
newsletter (MQC 076 , MQC 022 SI MQC 080} scau apeland la orice modalitate de contact (tel., fax, e mail)

specificata.
CONDITII DE INSCRIERE : completarea si transmiterea pe fax sau e-mail a formularului de inscriere ( formularul
de inscriere se poate descarca dupa pagina web: www.mgqconsulting.ro sau se poate solicita telefonic), achitarea
contravalorii cursului si transmiterea copiei documentului de plata pe fax: 0244/210518 sau
e-mail : office@mqconsulting.ro
Locatiile de desfasurare a cursurilor (Sinaia, Predeal, Poiana Brasov) se vor stabili functie de optiunile
cursantilor si de locurile disponibile oferite de unitatile hoteliere. Formularul de inscriere impreuna cu oferta
programului ( se pot descarca dupa pagina web: www.mqconsulting.ro) tin loc de CONTRACT INTRE PARTI
Module Quality Consulting, organizator al programelor de perfectionare, isi rezerva dreptul pentru schimbari in
ceea ce priveste formatorii, intervalele de timp de desfasurare, locatia sau anularea programului daca situatia
creata impune acest lucru.



