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Gllenya 0,5 mg capsule (flngolimod):
Riscuri legnte do efectul medicamentulul asupra sistemulul imunitar

Stimate Profesionist din domeniul sinataiii,

in acord cu Agenfia Furopeand a Medicamentului (FMA) si Agentin Nagionald
@ Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania [armaccutic
Novartis doregte s vB informeze cu privire la modificdrile recente aduse
Informatiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoare ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) si s profite de aceastlt ocazie pentru a v
aminti unele recomandéri importante de administrare,

Rezumat
Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacientii citrora li s-a
administrat fingolimod.
¢ Carcinom bazocelular
¢ Sc recomandd examenul ¢linic al fesutului cutanat la inificren $i Tn
timpul tratamentului.
¢ Leucoencefalopatiec multifocaldl progresivii (LMP):
o Medicii trebuic si cunoascl riscul aparifici LMP, s informeze
pacientii gi aparfinfitorii ¢u privire la primele simptome sugestive
pentru LMP gi 88 le recomande sit solicite asisten{d medicaldl la aparitia
acestora,
o [nainte de inceperca tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper,
o in timpul efectusrii examenului RMN de ruting, medicii trebuie si
fie aten{i pentru a depista leziuni care sél sugereze prezenja LMP,
© Dacli se suspecteaz® prezenta LMP, trebuie efectuat imedial un
examen RMN in scop diagnostic gi trebuie intrerupl tratamentul cu
fingolimod pénd la excluderen diagnosticului de LMP.
e Alte infecfil cu ngenfi patogeni oportunigti, inclusiy infectil ale
sistemulul nervos central
in cazul aparitiei unei infectii;
o La pacientii cu infectie activl gravd, trebuie aminatd inceperca
tratamentului plnd la rezolvarea acesteia,
o Dacll pacientul dezvoltd o infectic gravé, trebuic avutd in vedere
intreruperca  tratamentului i evaluarea cu  atenfic o raportului
beneficiu-rise inninte de reinceperea tratamentului.
¢ Se continufi administrarea dupdl Indeplinirea cerinfelor privind
monitorizares hemoleucogramei (HLG),
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Informagll  suplimentare referitoare la problema de sigurantd i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratement do modificare a bolii pentru
selerozA multipld recidivantfisremitent extrem de activi,

Din cauza efectelor sale imunosupresoare, fingolimod poate determing aparitia unor reactii

adverse grave. In acest sens, ou fost recent actualizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod,

+ Carcinom buzocelulor

S-nu raportat enzwl de corcinom bazocelular (CBC) la pacientii clirara i s-n administrat
fingolimod, atdt din programul de studii clinice, et §i din experienta de dupfl puncrea pe
pieifi. Prin urmars, este necesardl precautic pentru depistarea leziunilor cutanate §i se
recomand examenul clinic al tesutului cutanat la inigierea tratamentului, dupd minimum un
an gl, ulterior, cel putin anval, tn functie de decizia medicului, Dach se observl aparitin unor
leziuni suspecte, pacientul trobuie indrumat spro consult dermatologic.

Pacientii cu neoplazli nctive cunoscute (Inclusty CBC) nu trebuie tratati cu fingolimod.

0

Efectelo imunosupresoare ale fingolimad pot cregte riscul aparitiel infectiilor cure afectenzdl
SNC, incluslv infecyii oportuniste cum sunt infecjiile virale (ce exemplu, infectle cu virusu!
herpes simplex, Infectie ¢u virusul varicela zoster), Infectil fungice (de exemptu, meningitd
ctiptococicll) suu infeetii bactoriene (de exemplu, micobacterii atipice).

Medicilor prescriptori Hi se amintese urmiitonrele:
- Ineeperes tratomentului trebuie aménatd la paclentii cu infectio activil gravll pinit
In rezolvarea neesteia,
= Trebuie avutd in vedere intrerupersa tratamentului dach pacientul dezvolld o
infectic grovd  §i trebule evaluat cu atentie raportul beneficiuerisc hainte de
refnceperen tratmentulul,
= Eliminaren fingolimod poute dura pAnd In doudl luni dupdl intreruperen

tratementului, Prin urmare, vigilentn privind deplstaren infectiilor trebuie st
continue Tn toath neenstdt periondd,

I

o Leucoencefalopatio multifocal progresiv (LMP)
Cuzuri de LMP ov fost raportate fn timpul tratamentului cu fingolimod. LMP este o infectic
oportunisth eauzatd de virusul John Cunningham (VJIC), cate poate [1 letalll sau poate
detorming handicap sever, LMP poate apirea numai in prezenfa unei infectii cu VIC. Doed se
fue teste pentru deplistaren virusului JC, trebuie avut In vedere faptul ¢t influenta limfopenici
asuprs acuratelii wstArii pentru detectarea nntlcorpilor anti-VJIC nu o fost studiatd la pacienti]
teatngi ¢y fingolimod. De asemenen, trebuie avut In vedere faptul cff un rezultat negaliv la
tostul pentry detectaren anticorpilor anti-VIC nu exclude posibilitatea unei infectlirl ulierionrs
et virusul JC. Inainte de theoporea tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat un examen
RMN inijial (de obicel, in termen de 3 lunl), ca roper, In timpul efectuirii examenulyi RMN
de rutind (In conlormitate cu recomandirile najionale i locnle), medicii trebuie ncorde atentie
depistiirii de leziuni care sugereazd prezenfa LMP, La pacientii consideraji cu rise crescut de
aparitic 0 LMP, examenul RMN poate (i considerat purie din strategin do vigilenid sporitd,
Dot se suspectenzll prezenin LMP, trebuie efectuat Imediat un examen RMN in scop

diagnostic gi trebuie ntrorupt tratamentul cu fingolimod pAnd la excluderea diagnosticului de
LMP,

o Limfom

Au fost raportate enzuri de limfom la pacientil tratai cu fingolimod,
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[ ] "
Profesionigtilor din domeniul sinfitdtii li se reaminteste cfl, Tnainte de nceperea trafamentului
cu fingollmod, trebuie realizath o hemoleucogrami rocenift (adicd efectuatd cu maximum 6
luni Tn urmd sau dupll Intreruperen tratamentulul antetior), pentru a s asigura cft efectul
tratamentului anterior asupra sistemulul lmunitar (3i anume, citopenie) 8o rezolvat,
Eveluarile periodice nle HLG sunt, de asemenen, recomandate in timpul tratamentului (adica

3 luni de la Tnceperen tratamentulul §i ulterior, cel putin anual) $i in cazul aparifici semnelor
do infecyle,

Pentru Informatii complete privind profilul de sigurantll ol fingolimad si recomunddri de
prescriere, consultati informalile privind produsul,

Apel la raportarea de reacil adverse
Este important sd raportaji aparifin orlchror reacfii adverse suspectate, usocinfe cu
administraren  medicamentului  Gllenya  (fingolimod), cfitre  Agenjia  Nagionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), T conformitute cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul “Figel pentru raportaren spontand a reactiilor
adverse la medicamente™, disponiblle pe pagina web n Agentici Nagionale a Medicamentului
yi o Dispozitivelor Medicale (www.anmiro), 1o sectiunes  Medicumonte de uz
uman/Rapartenzdt o renctie ndversd, (rimish citre:

Centrul Natlonal de Farmacovigllenid

Agentia Nationalif # Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviantor Sinfitescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@onm.ro
Totodatll, renciiile advorse suspectate se pot raporta s cltre reprezentanin Tn Rominia a
Detindtorulul autorizatiei de punere pe piatl, la urmltoarele date de contact:

Novartls Pharmu Services Romanla SRL

Persouna responsabili cu activitetea de farmacovigilenid pentru Romdnia: Dr.

Andreen Tiinhsoscu

Str. Barby Viiedireseu nr 301-311, etu) 1, sector 2

020276 - Bucurest!

Tel: 4-40 213129901

Fax: + 021 3104029

E-mail: drugsafeiv.romania@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de
autorizafie de punere pe piajd
Pentru Tntrobiiri g1 informagli suplimontare referitoare lu utilizarea medicamentului Gilenya in

conditli de slguran( si eficagitate, vA ruglim s&t contactayl compania Novartis, lo urmftonrele
date de contiet:

Novartis Pharma Services Romania SRL
Barbu Viicireseu nr 301-311, ot |, sector 2
020276 - Bucurestl

Tel: 4+ 40213129901

Fox: + 021 3104029

De wsemenea, puteli consultn informalifle despre medicament la adresa de  web:
Bt/ sy I CUTODILW/eIN/

M



