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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL,
Caloa Cliltraglior nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucureyii

( :NA S Femall: dirsctor. gonoal @casan.ro 0372 309274; Fax 0372 39288

Cétre, ; Sy
Casa de Asigurdri de Sanatate ... VOABR BT Ak Xl L ,
’ ! TR o . AR{AT"""(KJ‘\O
in atentla, | SECRET: _.
Doamnel/Domnulul Presedinte - Director General B N S e

In conformitate cu adresa M.S, nr. 38101E/07.01.2018, trregistrats Ia
CNAS. - DMS cu mr. 357/01.01.2016 v4 aducem la cunogtintd  mésurile
Intreprinse de Agentla Nationald a Medicamentulul 8! a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informares corpulul medical privind riscur! legate de efeciul
asupra sistemulul imunitar af medicamentuly/ Glienya (fingolimod),

V& rugéim e# luatl masurl de informare a furnizorilor de servici! medicale prin
afigaren pe pagina electronica a casel de aslgurdr| de sanatate, In io¢ vizibh, a

documentulut ,Gflenya 0.5 mg capsule (fingolimod): riscuri legate de efectul
medlcamentulul asupra sistemulul Imunitar. "

Anexém In fotocople documentul respectiv,

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL




2016-02-09 21:39 Medic Sef 0372309248 »>> 0361408160 P 2/4
il

lunuaric 2016

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

Stimate Profesionist din domeniul sinauitii,

in acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) gi Agentia Nagionalt
8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania farmuceuticl
Novartis doregte s vil informeze cu privire la modificirile recente uduse
Informatiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoure ale

medicamentului fingolimod (Gilenya) gi sd profite de aceastli ocazie pentru o v
aminti unele recomandéri importante de administrare.

Rezumat
Reaciiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacicniii citrora li s-a
administrat fingolimod.
¢ Carcinom bazocelular
© Se recomandl examenul clinic a) tesutului cutanat la inificren i In
timpul tratamentului.
* Leucoencefalopatie multifocalll progreslvii (LMP):
© Medicii trebuie s cunoascli riscul aparifiei LMP, si informeze
pacientii ¢i aparfiniitorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP gi sil le recomande 83 solicite asistent medicaly la Hpurifin
acestora,
o finainte de inceperea tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN initial (de obicei, in termen de 3 luni), ca roper.
o In timpul efectudtii examenului RMN de ruting, medicii trebuie si
fie atenti pentru a depista leziuni care si sugereze prezenta LMP,
¢ Dach se suspecteazl prezenta LMP, trebuie efectunt imediat un
examen RMN in scop diagnostic §i trebuie intrerupt tratamentul cu
fingolimod plin# In excluderen diagnosticului de LMP,
* Alte Infectil cu agen{l patogeni oportunigti, Inclusly infecil ale
sistemulul nervos central
fn cazul aparitiei unei infeciii:
o La pacientii cu infectie activd gravd, trebuie aménatd inceperea
tratamentului pAnd la rezolvarea acesteia,
© Dacll pacientul dezvoltsl o infectie grava, trebuie avutl in vedere
Intrerupercu  tratamentului §i cvaluarea cu atentie a  raportulul
beneficiu-risc fnainte de reinceperea tratamentului.
* Se continull administraren dupd tndepliniren cerinfelor privind
monitorizarea hemoleucogramel (HLG),

11



2016-02-09 21:39 Medic Sef 0372309248 »> 0361408160 P 3/4

Informatil  suplimentare referitoare g problema de siguranty i
recomanddrile respective

Meodicamentul fingolimod este autorizat cu unic tratament de modificare a bolii pentry
sclerozd mullipld recidivanti-tomitentd extrem de activil,

Din cauza ¢fectelor salo imunosupresoare, fingolimod poate determina aparitia unor reacyii

udverse grave. In acest sens, au fost recent actualizate Informatiile despre medicamentul
{ingolimod.

. \
S-nu raportat cuzuri de carcinom bazocelular (CBC) In paclentil chrora i s-a adminjstrat
fingolimod, utat din programul de studii clinice, cht i din experionn de dupd punersa pe
pioth. Prin urmars, oste necesari precautle pentru depistares loziunilor cutanats 5l se
recomanda examentl clinic al tesutulul cutanat la Iniflerea tratomantului, dupd minimum un
an gi, ulterior, col puin anual, in tunctie de declzin medicului. Dac sc observa aparitia unor
leziuni suspocte, pacientul trebuie Indrumat spre consult dermatologic,

Pacientit cu ncoplazii nctlve cunascute (inclusiv CBC) nu trebule tratayi cu {ingolimod,

. e i

Efectele imunasupresonre ale fingolimod pot cregte riscul aparificl infectiilor care alectenzll
SNC, incluslv infieyii oporiunisio eum sunt infectiile virale (de exemplu, infectie oy virusul
herpes simplex, infectic cu virusul varicela Zoster), infecyll fungice (de exemplu, meningitd
criptocociet) sau infoctii buctericne (de oxemplu, micobacterii otipice).

Medicilor presctiplori Ii se amintese urmtonrole:
- Inceperea tratamentulul trebuie amdnatdl la pacisntii cu infectio nctivl gravil pAnd
In tezolvaren acestein,
= ‘Trebuic avull in vedere intreruperea tratamentului dacl pacientul dezvolit o
infectic gravd i trebuie evaluat oy alontie raportul beneficiu-risc Tnainte de
relnceperen trutamentulyi,
«  Eliminarea fingolimed poate dura PAnd la doufl luni dupd intreruporen

tratamentului, Prin urmare, vigilenta privind depistarcn infoctiilor teobulo si
continue n toatll acenstst periond.

i]

Cazuri do LMP au fost raportate fn timpu! tratamontulul cu fingolimod. LMP cste o iiocqie
oporiunisli cauzoth de virusul John Cunningham (VIC), care poate 1 |etald sau poate
determina handicap sever, LMP poate upfiron numal tn prezenta unei Infoctii cu VIC. Dack s
fac teste pontru depistaren virusului JC, trebuie avut in vedere faptul ¢d inlluenin limlopeniei
usuprn acuratelii tostlirii pentru detectarcn anticorpllor antl-YJC nu o fost studintd [ pacientii
tratati ou fingolimod, Do asemenca, trabuio avut T vedere faptul ¢l un rezultat negativ ln
testul pontru detectaren anticorpilor anti-VIC ny oxclude posibilitates unei infectdel ulierioare
cu virusul JC. thainte de Inceparen tratamentulul cu fingolimod, trobule sfoctuat un examen
RMN initinl (de obicei, In termen de 3 Iuni), ca teper. In impul efectudirii examenului RMN
de rutinfl (In conformitate cu recomandfirile nationalo 3i localo), medicii trebujs acorde atenfie
depistarii de Jeziuni cure Mugereuzl prozents LMP. La paciontii considerati cu rise crescut de
uparifie a LMP, examenu! RMN poate [i considerat parie din strategla do vigilengt sporitt,
Dued se suspoctenzy prezenta LMP, trebule ofcctust imediat un examon RMN tn scop

diagnostic si trebuie tntecrupt tratamentul cu fingolimod plnd la excluderea dingnosticului de
LMP,

[ ]
Au fost raportate cazuri de limfom la pacientil tratagi cu fingolimod,
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lunt Th urmg say duplt Intreruperen tratementulyl anterior), pentru a so asigura cf cfuciyl
tratamentuiui anterior asupra sistomulul lmunligy (51 anumo, citopenie) s-a rezolvay,
Evalulitile periodice aje HLG sunt, de asemenca, recomandate In Himpul tutemontu|y| (adica

3 luni de i tncoperea tratamentuluj gl ulterlor, col pugin anual) gi In cazul aparifici semnelor
de infoctiw,

Pentru informagi; complete privind profilul de siguranti ol fingolimod i recomandari de
preseriere, consultayj informatiile privind produsul,

Apel la raportareq de reactil adverse
Este important sy raportafl aparifia oricror reactii adverse suspectute, asocinle cu
administraren medicamentului Gilenya (fingolimod), cNqpe Agentia  Nationalt g
Medicamentului 41 a Dispozitivelor Medicalp (www.anm.ro), conformitate cu sistemuyl
national de raportyre Spontand, prin Intermediyj “I'igel pentry raportaren spontand o reactiilor
adverse Ja medicamente", disponibile pe pagina web g Agentici Nafionalc a Medicamentuiui
$i & Dispozitivelor Medicule (Www.anm.ro), g seefiunen  Medicamente de uz
umen/Raportenz o reactle adversd, trinsy clitro:

Centrul Naglonul dg Fnrmucovlalluntn

Agentia Nationals g Medicamentulu] gi o Dispozltivslar Medica o

Sir. Aviator Sanfitoscy hr. 48, sector |

011478 . Bucurogti

Tel: +4 0757 117 250

Fax: +4 0213 163 497

c-mail;

Detindtorulyj autorizatiei do punore Pe platdl, la urmBtoarsle daty de contact:
Novartis Pharma Sorvices Romania SR1,

Persoana tesponsabilf gy activitaten do farmacovigilonty pentru Roménia; D,
Andreon T8nisesey

8ir. Barbu Viieliresou nr301-311, ot} 1, sector 2
020276 - Bucureyli

Tel: +40 21312990

Fux: + 02} 3104029

E-mail: mmmmmmwn

Coordonatele e contact ale reprezentantel locale 4 Degindrorutul  ge
autorizafle de punere pe plags
Pentru Introbiirf §i informayii Suplimentare referitonre la utilizarea medicamentylui Gilenya 1n

condifil do sigurangd gi elicacitato, vi rugm &l contactayi compania Novartis, Jy urmttogroly
dute de contact:

Novartis Pharma Servicos Romania SRL
Barbu Viclrescy nr 301=311, ctaj !, wactor 2
020276 - Bucurogti

Tel: + 40213 12990

Fax: +021 3 104029

De  nsomenen, puteli  gonsulta informatiile dospre medicament |n adreso de wob:
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