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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONT.

$TIX DIN DOMENTUL
SANATATI

Octombrie 2020

Gilenya (fingolimod) - Recomandiri actualizate pentru reducerea la minimum g
riscului de aparifie a afectirii hepatice indusi medicamentos

Stimate profesionist din domeniul stnatati,

De comun acord cu Agentia European3 pentryu Medicam

Rezumat _
* Au fost raportate cazuri de insuficiengi hepatici acuts

» tare necesitii transplant
hepatic, §i afectare hepatici semnifica

tivi la pacienii tratati cu fingolimod,

* Recomandirile privind monitorizarea functiei hepatice §i_criteriile pentru

intreruperea tratamentului au fost actualizate cu detalii suplimentare pentrn a
reduce la minimum riscul afectiirii hepatice indusj medicamentos:

© Trebuie efectuate analize ale functiei hepatice, inclusiv i)ilirubinemie, inainte
de Inceperea tratamentului si in Junile 1,3,6,9s 121 timpul administrarii
terapiei i, ulterjor, periodic, timp de Pinid la 2 luni de Ja intreruperea
administriirii fingolimod, '

o in absenfa simptomelor clinice, dac valorile transaminazelor hepatice sunt:
¥ mai mari de 3 ori limita superioari a normaluluj (LSN), dar sub de 5

~orl LSN, firy cregterea bilirubinemiei, trebuie instituiti o
monitorizare maj frecventd, incluzand bjjj binemie §i fosfataz

de minimum § ori LSN sau de

minimum 3 orj LSN, in asociere cu orice
cregtere g bilirubinemiei,

trebuie intrerupts administrarea
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fingolimod. Dac# valorile plasmatice revin la norma;l, poate fi reluati
administrarea fingolimod pe baza unei atente evaludri a raportului
beneficiu/risc privind pacientul

© 1n prezenfa simptomelor clinice care sugereazi o disfunctie hepatici:

® Valorile enzimelor hepatice si ale bilirubinei trebuie verificate prompt
§i administrarea fingolimod trebuie opritd, daci se confirmi o
afectare hepaticii semnificativi, :

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranyd

Gilenya este indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru scleroza multipld recidivanti-remitents
extrem de activi la adulti §i pacieniii copil gi adolescenti cu vArsta de 10 an §i peste: :

-pacienti cu boalk extrem de activi in ciuda administrarii unet scheme complete §i adecvate de tratament,
cu cel pufin un tratament de modificare a bolii sau

~pacienti cu sclerozd multipli recidivanti-remitents severs, cu evolutie rapida, definits de 2 sau mai multe
recidive care implic# dizabilitate intr-un an §i una

sau mai multe leziuni cu captare de Gadolinium la RMN
cranian sau o crestere semnificativi a leziunilor T2, comparativ cu cel maj recent RMN.

In urma celei mai recente revizuirl periodice a datelor de s}
insuficienta hepaticd care au necesita teansplant hepatic la paci
care a implicat o relafie cauzals pute

gurantd, au fost raportate trei cazuri de
enti tratati cu fingolimod, inclusiv un caz
rmicl cu medicamentul. Au fost raportate, de asemenea, cazuri de
afectare hepaticy semnificativa din punct de vedere clinic. Au apdrut semne de afectare hepatici, inclusiv
valori foarte crescute ale enzimelor plasmatice i ale bilirubinel totale 1a zece zile de la administrarea
primei doze §i, de asemenes, acestea ay fost raportate dupi utilizare prelungita,

tn timpul dezvoltarii clinice, cresteri de 3 orj peste limita superioard a normalufuj (LSN) sau mai mari ale
ALT au aparut la 8,0% dintre pacientii adulfi tratafi cu fingolimod 0,5 mg §i cregteri de 5 ori LSN au
apirut la 1,8% dintre pacientii care au utilizat fingolimod. Administrarea fingolimod a fost intrerupti daca
cresterea a deplisit de 5 ori LSN, cregterile transaminazelor hepatice au reapirut la readministrarca

medicamentului dupi o Intrerupere a tratamentului, la unii pacienti, ceea ce a susfinut o relafie cauzali cu
fingolimod, '

Valorile crescute ale enzimelor hepatice reprezints o reactie adversd foarte frecvents a medicamentului,
dar, dati fiind gravitatea §i severitatea cazurilor raportate recent, au fost accentuate §i clarificate
recomandrile privind Intreruperea definitivs a tratamentului pentru a reduce Ja minimum riscul afectsrii
hepatice indusi medicamentos, Valorile bilirubinei trebuie verificate impreund cu valorile transaminazelor
hepatice i analize ale functiel hepatice trebuie efectuate regulat pénd la 2 luni de [a intreruperea
administe#rii fingolimod, In cazul simptomelor care sugereazi o disfunctie hepatica, trebuje intrerupti
administrarea fingolimod, daci se confirmi afectarea hepatica §i tratamentul nu trebuje reluat, dacé nu
poate i stabilit} o etiologie alternativ plauzibila pentru s '
Informatiile privind medicame

emnele si simptomele afectlirii hepatice,
ntul §i materialele educa
Ppentru prescriptori, vor fi acty

tionale pentru Gilenya, inclusiv lista de verificare
alizate pentru a reflecta aceste nof recomandari,
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Apel la raportareq de reacfii adverse

Este important s3 raportati orice reactii adverse suspectate asociate cu utilizarea Gilenya 0,25 mg capsule
(fingolimod) §i Gilenya 0,5 mg capsule (fingolimod)

In conformitate ou sistemul national de raportare
Spontand, utilizind formularele de raportare disp

onibile pe pagina web a Agentie] Nationale a
Medicamentului i a ispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.rg),

la sectiunea Medicamente de
-uman/Raporteazi o reactie adverss

Agentia Nationals a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator S&ndtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: ad
https://adr.anm.ro/
Www.anm.ro

¥ Gilenya face obiectu] unei monitorizri suplimentare.

noi informatii referitoare Ia siguranta, Profesionistii din d
reactii adverse suspectate. :

Acest lucru va permite identificarea rapida de
omeniul sén#tatii sunt rugati sd raporteze orice

Coordonatele de contact ale reprezentantulut local al Defindtorului de autorizaie de punere pe Dpiagd
Novartis Pharma Services Romanja S.R.L.

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Viciirescu,
Telefon: +4 021 310 44 30

Fax: +4 021 310 40 29

Email:
drugsafety.romania@novartis.com
infomatie.medicala@novartis.com

et. 1, sector 2, 020276, Bucuresti, Romania



