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In atentia,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director Generzi

In conformitate cu adresa M.S. nr, 38101E/(7.01,2016, inreglstratd la
CNAS, — DMS cu nr. 3567/01.01.2016 vé aducem la cunogtintd mésurlle
Intrepringe de Agentia Natlonald a Medicamentulul ¢! a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informarea corpulul medical privind riscurl legate de efectul
asupra sistemulul Imunitar al medicamentulu! Gllenya (fingolimodi).

Va rugém sa luatl masuri de informare a furnizorlior de servicil medicale prin
aflgaraa pe pagina electronicé a casel de asiguréri de sénatate, Tn loc vizibll, a

“documentulul ,Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimodi): riscur! legate de sfectul

medicamentulul asupra sistemulul Imunitar. "
Anexém 1n fotocopie documentul respectlv.

Cu stima,
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Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod):
Riscuri legate de efectul medicamentulul asupra sistemului imunitar

Stimate Profesionist din domeniul stindtdtii,
in acord cu Agentia Europeanti a Medicamentului (EMA) si Agentia Nafionaldt
A Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania farmaceuticdl
Novartis doregte s vl informeze cu privire la modificrile recente aduse
Informatiilor despre produs cu privire la efectzle imunosupresourc  ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) gi s# profite de aceastd ocazic pentru a v
aminti uncle recomandari importante de administrare.

Rezumat

Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacientii ciirora li s-a

administrat fingolimod.

¢ Carcinom bazocelular
o 8e recomands examenul clinic al fesutului cutanat la inificren gi Tn
timpul tratamentului.

* Leucoencefalopatie multifocalit progreslvii (LMP):
o Medicii trebuic s cunoascdl riscul aperifici LMP, si informeze
pacientii §i aparfindtorii cu privite la primele simptome sugestive
pentru LMP gi s8l le recomande sit solicite asistenid medicald ln aparifia
acestora,
o Inainte de inceperca tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper.
o In timpul efectusirii examenulyi RMN de rutind, medicii trebuie si
fie aten{i pentru a depista leziuni care s#t sugereze prezenta LMD,
o Dacl se suspecteazit prezenfa LMP, trebuic efectunt imediat un
examen RMN fin scop diagnostic §i trebuie intrerupt tratamentul cu
fingolimod pAnd ln excluderea dingnosticului de LMP,

¢ Alte infecfll cu agenti patogeni oportunigti, Inclusiv infectil ale

sistemulul nervos central

In cazul aparitici unei infectii:
o La pacientii cu infectie activd gravil, trebuic aménatd inceperea
tratamentului pand la rezolvarea acesteia,
o Daclt pacientul dezvoltdt o infecfie gravi, trebuie avutdl in vedere
intreruperca tratamentului §i evaluaren cu atenfic a raportului
beneficiu-risc fnainte de refnceperea tratamentului.

° Se continufi administrares dup#t indepliniven cerintelor privind

monitorizarea hemoleucogramel (HLG).

]
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Informatii  suplimentare referitoare la  problema de sigurantd i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ¢o unic tratament de modificare a bolii pentry
sclerozdl multiplll recidivanti-remitenttt extrem de activa,

Din cauzu cfectelor sale imunosupresoure, fingolimod poate determing aparitia unor renctii

udverse grave. T ncest sens, au fost recent octunlizate Infornatiile despre medicamentul
fingolimed.
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S-au raportat cozuri de carcinom bazocelular (CBC) la pacientii cfirora 1i s-n administrat
fingolimod, atdt din programul de studii clinice, cAt gi din experionfa de dupll punereq po
piaih. Prin urmare, este necosard precaufie pentru depistaren leziunilor cutanate §l se
recomuands examenul clinic al fesutulul cutanat la initieren tratamentulu, dupl minimum un
an gi, ulterior, cel putin anual, in functle de decizia mediculul, Dact 8¢ observil aparifin unor
leziuni suspecto, pacientul trebuie Tndrumat spre consult dermatologic.

Pacientii cu neoplozli uctive cunoscute (inclusiv CBC) nu trebuio tratati cu fingolimod.

. T2) [y

Electele imunosupresoore ale fingolimod pot cregto riscul apatitiol infectiilor care nfectonzl
SNC, inclusiv infecii oportuniste cum sunt Infeetlile virale (do exempluy, infectie cu virusul
herpes simplex, infectic cu virusul varicela zoster), infectii iungice (de oxemplu, meningitd
criptococicll) suu infoctii boctericne (de exemplu, micobacterii atipice),

Medicilor prescriptori li se amintese urmiitoarcle:

T neeperen tratamentului trebule amAnatd In pacientii cu infectio uctivll gravdl pand
lo tezolvaren acestein,

= Trebuie avullt tn vedere Intreruperea tratamentului dacll pacientu] dezvoltd o
infectie gravl  gi trebuie evaluat cu atentie raportul beneficiu-rise tnhainte de
relnceperen tratamentulu,

= Eliminarea fingolimod poate dura PAnd la doudl luni dupa intreruporen
tratamentului, Prin urmare, vigllenta privind depistaren infectiilor trobuic si
continue n touth aceastit periondd., »
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Cuzuri de LMP au fost raportato tn timpul tratamenwlul cu fingolimod, LMP esto o infoctic
oportunist cauzatd de virusul John Cunningham (VJC), care poute fi letald sau poate
determina handicap sever, LMP poate apliren numai n prezenta unei infectii cu VIC. Ductl se
fac teste pentru depistaren virusuluj JC, trebuie avut In vedere faptul ct influenin limfopeniei
asupra acuratelii testirii pentru detectareq anticorpllor anti-VJIC nu a fost studiath lu paciontli
tratafi cu fingolimod. De asemenea, trebuio avut In vedere faptul ot un rezulta negaliv la
testul pentru detectaren anticorpilor anti-VJC nu oxclude posibilitates unei infectii ultorioare
cu virusul JC, Tnainte de Incoporen tratamentulul cu fingolimod, trebuje ofoctuat un examen
RMN initlal (de obicei, in termen do 3 tuni), ea reper. In timpul ofectulirli examenului RMN
de rutindl (In conformitate cu recomandirile nationale sl localo), medicii trebuie acorde atentic
depisttirii de loziund core Sugereazd prozentn LMP, La paclentii consideragi cu rise orescut do
apatifle a LMP, examenul RMN poate {i conslderat parte din strategin de vigilonjd sporita,
Ducd se suspectenzi prezenta LMP, trebuio efectuat imediat un examen RMN in scop

diagnostic si trebuie intrerupt tratamontul cu fingolimod plnf In excluderon dingnosticului de
L.MP,

* Limfom
Au fost raportate cazuri de limfom In pacientil tratayi cu fingolimod.
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Profosionistilor din domeniul sfindtdifll 1f se reaminteste cfl, nainte de inceporen tratamentulul
cu fingolimod, trebuic realizatt o hemoleucograma recontd (adicd ofectuatd cu maximum 6
luni Tn urma sau dupd Intreruperen tratamentului anterior), pentru a sc asigura ¢l ofectul
tratamentului anterior asupra sistomului imunitar (§i anume, citopenic) s-u rezolvat.
Evaluirile periodice ale HLG sunt, do asemenen, recomandate In timpul tratamentului (adicl

3 luni de Ia theeporea tratamentului gl ulterlor, cel puiln anual) gi n cazul aparijici semnelor
do infectie,

Pentru informatii complete privind profilul de sigurangti ol fingolimod §i recomandiri de
prescriere, consultafi informatille privind produsul,

Apel la raportarea de reactil adverse
Hste Important si raportati oparifin oricliror reactli adverse suspectate. asociate cu
administraren  medicamentulul Gilenya (fingolimod), ciitre Agentla  Nationald &
Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Th conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul “Flgel pentru raportarca spontand u reactiilor
adverso la medicomente”, disponibile pe pagina web a Agentici Najlonale & Medicamentului
$i & Dispozitivelor Medicale (www.anmro), la  soctiunea  Medicamente de  uz
uman/Raporteazd o reactie advers, trimis chitre:

Centrul Naflonal do Farmacovigllentit

Agentia Nationaltt a Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, sector | '

011478 - Bucuresti

Tel:+4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

cemail:
Totodatl, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanis In Romdénia o
Detinatorulul autorizatiei de punore pe piat, ln urmbitoarele date de contact:

Novartly Pharma Services Romania SRL

Personna responsabild cu activitaten do farmacovigilentd pentru Romlnia; Dr,

Andreena Tniisescu

Str. Barbu Viiclirescu nr 301-311, otaj 1, soctor 2

020276 - Bucurosti

Tel: +40 213129901

Fux: + 021 3104029

E-mail: druganfety.romantn@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Defindtorulul  de
autorizafie de punere pe piatd
Pentru tntrobiiri gi informaii suplimoentare referitoaro ln utilizaren medicamentului Gilenyn Tn

condifil de sigurantht si eficacitate, va ruglim sl contactatl compania Novartis, ln urmatoarole
date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRIL
Barbu Viaclirescu nr 301-31 1, otaj 1, sector 2
020276 - Bucuresti

Tel: +4021312990]

Fax: + 021 3104029

Do nsemonen, puteli consultn informatille despre medicament In adresn de welb
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