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Vi aducem la cunostinta mésurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) si compania Novartis
Europharm Limited, reprezentati in Romaénia de Novartis Pharma Services
Romania S.R.L., pentru informarea profesionistilor din domeniul sinatatii cu
privire la actualizarea recomandérilor pentru medicamentele Gilenya 0,25 mg
capsule si Gilenya 0,5 mg capsule (fingolimod) in scopul reducerii la
minimum a riscului de aparitie a afectirii hepatice indusi medicamentos.

Compania Novartis Pharma Services Romania S.R.L., va informa
profesionigtii. din domeniul s#natdiii prin intermediul documentului
,»Comunicare directd cdtre profesionistii din domeniul sdandtdtii”, in legiturd
cu acest aspect, conform planului de comunicare agreat.

Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeani, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sinatitii si a
pacienfilor asupra unor probleme de siguran{i in administrarea unor
medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sindtdtii. De asemenea, mentiondm cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comumcan directe cdtre profesionistii din
domeniul sdnatatii.

Anexam la aceasti adresi documentul mentionat anterior.

Mentiondm cd aceastd informatie este transmisa gi Ministerului Sanatétii
— Directia Politica Medicamentului, a Dispozitivelor si Tehnologiilor
Medicale, Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din

Roménia.
omania \,R‘-/ MM}
&

PRESEDINTE

1/4



http://www.anm.ro
http://www.anm.ro

021-3163497

ANM.D.M 09:35:47 02-11-2020

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII

Octombrie 2020

Gilenya (fingolimod) —~ Recomandiiri actualizate pentru reducerea ia minimum a

riscului de aparitie a afectirii hepatice induséi medicamentos

Stimate profesionist din domeniul sanataii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR),
compania Novartis doreste s& vd aducd la cunostintd informatii actualizate pentru a va ajuta
sé reduceti la minimum riscul aparitiei afectdrii hepatice indus8 medicamentos la pacientii
tratati cu Gilenya.

Rezumat

e Au fost raportate cazuri de insuficien{d hepatica acuti, care necesitii transplant

hepatic, §i afectare hepatici semnificativa la pacientii tratati cu fingolimod.

Recomandirile privind monitorizarea functiei hepatice si criteriile pentru
intreruperea tratamentului au fost actualizate cu detalii suplimentare pentru a
reduce la minimum riscul afectirii hepatice indusé medicamentos:

o Trebuie efectuate analize ale functiei hepatice, inclusiv bilirubinemie, inainte
de inceperea tratamentului §i in lunile 1, 3, 6, 9 si 12 In timpul administrarii
terapiei §i, ulterior, periodic, timp de pdnid la 2 luni de la intreruperea
administririi fingolimod. '

o In absenta simptomelor clinice, daci valorile transaminazelor hepatice sunt:
. mai mari de 3 ori limita superioari a normalului (LSN), dar sub de §
~ori LSN, firia cregterea bilirubinemiei, trebuie instituita o

monitorizare mai frecventdi, incluzind bilirubinemie si fosfataza
alcalina.

de minimum 5 ort LSN sau de minimum 3 ori LSN, in asociere cu orice
crestere a bilirubinemiei, trebuie intrerupti administrarea
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fingolimod. Daci valorile plasmatice revin la normal, poate fi reluati
administrarea fingolimod pe baza unei atente evaluiiri a raportului
) beneficiu/risc privind pacientul.
o In prezenta simptomelor clinice care sugereazi o disfunctie hepatici:
= Valorile enzimelor hepatice si ale bilirubinei trebuie verificate prompt
si administrarea fingolimod trebuie opriti, daci se comfirmi o
afectare hepaticii semnificativi.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Gilenya este indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru scleroza multipla recidivanti-remitentd
extrem de activa la adulti si pacientii copii i adolescenti cu vérsta de 10 ani si peste:

-pacienti cu boali extrem de activi in ciuda administrérii unei scheme complete si adecvate de tratament,
cu cel putin un tratament de modificare a bolii sau

-pacienti cu sclerozi multipla recidivanti-remitenta severd, cu evolugie rapida, definitd de 2 sau mai muite
recidive care implica dizabilitate intr-un an §i una sau mai multe leziuni cu captare de Gadolinium la RMN
cranian sau o cregtere semnificativa a leziunilor T2, comparativ cu cel mai recent RMN.

fn urma celei mai recente revizuiri periodice a datelor de sigurant, au fost raportate trei cazuri de
insuficienta hepaticd care au necesitat transplant hepatic la pacienti tratati cu fingolimod, inclusiv un caz
care a implicat o relatie cauzeld puternicd cu medicamentul. Au fost raportate, de asemenea, cazuri de
afectare hepatica semnificativa din punct de vedere clinic. Au aparut semne de afectare hepaticd, inclusiv
valori foarte crescute ale enzimelor plasmatice i ale bilirubinei totale la zece zile de la administrarea
primei doze §i, de asemenea, acestea au fost raportate dupi utilizare prelungita.

In timpul dezvoltarii clinice, cresteri de 3 ori peste limita superioari a normalului (LSN) sau mai mari ale
ALT au aparut la 8,0% dintre pacientii adul{i tratafi cu fingolimod 0,5 mg si cresteri de 5 ori LSN au
apirut la 1,8% dintre pacientii care au utilizat fingolimod. Administrarea fingolimod a fost intrerupta daca
cresterea a depidsit de 5 ori LSN, cresterile transaminazelor hepatice au reaparut la readministrarea
medicamentului dupi o intrerupere a tratamentului, la unii pacienti, ceea ce a susfinut o relafie cauzali cu
fingolimod.

Valorile crescute ale enzimelor hepatice reprezinta o reactie adversa foarte frecventd a medicamentului,
dar, dati fiind gravitatea i severitatea cazurilor raportate recent, au fost accentuate si clarificate
recomanddrile privind intreruperea definitiva a tratamentului pentru a reduce la minimum riscul afectarii
hepatice indusa medicamentos. Valorile bilirubinei trebuie verificate impreuna cu valorile transaminazelor
hepatice si analize ale funcfiei hepatice trebuie efectuate regulat p&na la 2 luni de la intreruperea
administrarii fingolimod. In cazul simptomelor care sugereazi o disfunctie hepatics, trebuie intrerupts
administrarea fingolimod, dac@ se confirméa afectarea hepatica si tratamentul nu trebuie reluat, dacd nu
poate fi stabilit3 o etiologie alternativa plauzibild pentru semnele i simptomele afectirii hepatice.

Informatiile privind medicamentul si materialele educationale pentrn Gilenya, inclusiv lista de verificare
pentru prescriptori, vor fi actualizate pentru a reflecta aceste noi recomandari.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportafi orice reactii adverse suspectate asociate cu utilizarea Gilenya 0,25 mg capsule
(fingolimod) si Gilenya 0,5 mg capsule (fingolimod) In conformitate cu sistemul nagional de raportare
spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de
uz uman/Raporteazi o reacfie adversé.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax:-+4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

V¥ Gilenya face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de
noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul s&n#taii sunt rugati sa raporteze orice
reactii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de autorizafie de punere pe piafd

Novartis Pharma Services Romania S$.R.L.

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vicirescu, et. 1, sector 2, 020276, Bucuresti, Roménia
Telefon: +4 021 310 44 30

Fax:+4 0213104029

Email:

drugsafety.romania@novartis.com

informatie.medicala@novartis.com
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