
Fingolimod (Gilenya)r prim
progresive pMP) raportat
administrat fingolimod'
medicamente imunosup

Stimate profesionist din

De comun acord cu,
Medicamentului pi a
inforrneze despre
LMP la un pacient cHruia i
multiple, fHrE tratament
imunosupresoare.

Rezumat

. ln luna februarie 20
pacient cilruia i s-a a

r Acesta este prirnul
sclerozH multipliln cH
anterior cu na

Aparifia LMP a fost
cerebral de rutinE,
privind prezcn$a
indetificatf, prin
a fost suspendatH i
semne sau simPtome

r Medicilor
aparifie a LMP la
LMP, tratamentul

Infprmntii suplimentare

Detalii prtvind cazul
Acesta este primul caz raPortat
administrat furgolimod, fful
irnurrosupresoari. tn februarie

caz de
un pacient

tratament

sf,nfitE1ii,

uner
fingolimod

5, s-a ra
inistrat

raportat
I s-a

b sau alte

pectat[
fiind

N-ului vi
cantita

t' Ff, tn prezent pacie
cu LMP.

i t i s e
eienfii

fruie sistat

5, la un cu vffrsta de 49 de ani,

j : 4  i

rilie 2015

n lerucoencefa multifocale
sclerozf, multiplf,' f l l $ - a

cu natalizuma u allhe

Na!:ionalE a
sa va

alparitie a
sclerozei
icamente

un crz de aparifi LMIP, la
ni.timp de

apanifie a LMP pacient cu
tratament

irmunos

ocazia efectuirii un men RMN
ti p:rintr-un t pozitiv

Iui J(l in lichidul rahidian'
fCR. Administra finrgolimod

rt;zentfind

n d u n l
penku
sau al

sndfi vigilenfil
cu fingoliimod.

riscul de
aparifici

la un pac;ient cu solerozt ctrruia i s-a
cu nratalizumab sau rnedicamente

rnultipl[, s-



a constatat pfezenfa L

fingoiimodului. Diagnosticul a

tntAhit la populalia generalE,
imunitff slf,bit. LMP poate
boii demieliniratLte,

Indicapie
Medicamentul firtgolimod
scleroza multipld

modificare a bolii;
- pacieuli cu scleroz[

cu rezultatele celui mai recent

Este important s[ raPorta[i
medicamennrlui OilenYa

spontffE, Prin irrtenrrediul

Dispozitivelor lvledicale/Medi

administrase interferon-beta pe o
fingolimod, 0,5 mg/zi a fost inili
pacientul a prezentat un numEr
deoembrie 2014, numf,nrl absolut

La 23 ianuarie 2015, pacientul a
leziuni compatibil€ ou LMP-

ohain reaction- reacfia de polimeri
rezultat pozitiv privind prozonfa
scmtre sau simptome clinice asoci
fost de o,o+ x ioelt.

LMF este o boal[ cerebral[ rarl

activitatc

prin 2 sau mai multe recidive
capHre de Gadolinium, la RMN

Compania Novartis colaboreazfl
pivind riscul aparitiei LMP gi
gestionarea riscului de apatilie a

Apel Ia raportarea de reacfii

Dispozitivelor Medicale (www

medicamente", disponibilfl Pe

Centml Nafional de F
Agen{iaNalional[ aMt
St. ^A,viator Strniltescu nr.
0l1478 - BucureEti
TeI; + 4 0757 tl7 259
Fax: +4 0213 163 497

in timpul
de 10

tn octombrie
limfocite
limfocite a ae O,e+ x lOed.

der RMN de

ri, p-dn[ ln sept,rmbrie !
10. In perioada octomb
o,sg f loe/t ii o,E9 x

supus ufltu
26 ianuarie 2015, pacientul e

gravf,, cat
virus duce

confirrnat Ia iza prin:metoda canti
ln lanl) a probe de liohirl

i Jc, remarcat faptul cf,
LIvIP. La 5 21015, nrrmEnrl

de reactivarea
aparilia l-MP numai tn
similare sclero:zei multi

este indicat unio hatament de
exfrem de
a bolii, ln

laurmltoruele gru
tcrapiei ou cel

de un an gi tma sau
semnificativil a

reglEmetrtffe tln
i de reconrandtrri

feacFe suspectatf,,
c[tre I{alionalf a

), ln
peiltru

web a
de uz

r f l a
sector I

; r 1 3 7 1 3 0

0 - rnai 2014,
La dlata de 9

fos.t depistate
administrarea

(polirnerase
finrilizatf, cu

nu a prezentat
dc lirmfocite a

Dcgi frecvent
unur ststem

f,rind

a bolii pentu
ier4i adul1i:

trstilrnent de

delhnitr
leziuni cu

T2 comparativ

adminisfrarea
nnrlui 9i a
de raportare
arlverse la

r $ r a

; 4 4

1 0 . '
; 2 Q
0e ll

5E

cu
I

severEL, cu evo

vafi

cu sistemul
spontarf, a
Na{iorrale a

o rcactic

Medicale

flsocr



E-mail:

Datele de contact ale

(fingolimod) irt condilii de

e-mail; adr@anm.ro

TotodatE" reaoliile adverse se pot
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Novartis Pharma $effices
Pcrsoana responsabili cu
THuEsescu
SH. Polon5, Nr. 68-72, Er 5, B, Sector I
010505 - Bucureqti
Tel: * 40 213129901
Fax: + 021 3104029

Dacf, avegi infteb[ri cu privirc la
qi eficacitate,

urmfitoarele date de contact:
Novartis Pharrra Services SRL
Str. PolonE, Nr. 68-72, Et. 5, B, Sector I
010505 - Bucurepti
TEI: +40 21 3129901
Fa:<: + 021 3104029

De asemenea, putepi consulta
httll l//www,ema.eurona.eu/em4l
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