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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL
Calea ChlAragilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucurest]
( :N A S Lemull: director. gonernl@ensan.ro 0372 309274; Fox 0372 309288

X
P Gaitre,
o Casa de Asigurari de Sanatate .....................
. In atentia, /'L' NE
\\ Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General ) ‘

.

In conformitate cu adresa M.S. nr. 38101E/07.01.2018, Inreglstratd |a
CNAS. - DMS cu nr. 357/01.01.2016 v& aducem la cunostinth masurile
Intreprinse de Ageniia Natlonald a Medicamentulul sl a Dispozitlvelor Medlicale
(ANMDM) pentru informarea corpulul medical privind riscur! legate de efectul
asupra sistemulul Imunitar al medicamentulul Gllenya (fingolimod).

Va rugém sé luatl mésuri de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
eflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sanatate, In loc vizibil, a

documentulul ,GHlenya 0,5 mg capsule (fingolimod): riscuri legate de efectul
medicamentulul asupra sistemulul imunitar. "

Anexam n fotocople documentul respectlv.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
Radu I
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lanuarie 2016

Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod):
Riscurl legate de efectul medieamentulul asupra sistemului imunitar

Stimate Profesionist din domeniul sfnfitdtii,

in acord cy Agenlia Furopeans a Medicamentuluj (EMA) si Agentiu Naionala
A Medicamentului §i o Digpozitivelor Medicale, companie [armaceutic
Novartis doreste 8 v& informeze cu privire la modificfirile recente aduse
Informaiilor despre produs cu privire la efoctele imunosupresoare  ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) gi si profite de aceastll ocazie pentru a va
aminti uncle recomanddri importante de administrare,

Rezumat
Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacientii clirora li s«u
administrat fingolimod.
¢ Carcinom bazocelular
o Se recomandi examenul clinic al fesutului cutanat la inifierea gi in
timpul tratamentului.
* Leucoencefalopatic multifocald progresiv (LMP);
o Medicii trebuic s¥ cunoasell riscul aparitici LMP, sd informeze
pacientii §i apurfindtorii cu privire la primele simptome  sugestive
pentru LMP gi 88 le recomande s solicite asistenit medicals la apurifia
acesLora,
o [nainte de inceperea tratamentului cu [ingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN initial (de obicei. in termen de 3 luni). en roner
O In timpul efectudrii examenului RMN de rutind, medicii trebuie si
fie aten(i pentru a depista leziuni care st sugereze prezenta LMP.
o Dacl se suspecteazit prezenja LMD, trebuic efectunt imediat un
examen RMN in scop diagnostic si trebuie intrerupt tratamentul cu
fingolimod pénA la excluderea dingnosticului de LMP,
¢ Alte infecfll cu agentt patogeni oportunigti, inclusiv infectii ale
sistemulul nervos central
In cazul aparifici unei infectii:
o La pacientii cu infectie activd gravil, trebuiec aménats inceperey
tratamentului pind la rezolvarea acesteia.,
o Dact pacientul dezvolld o infectie gravi, trebuic avuid in vedere
intreruperca tratamentului §i evaluaren cu atenfic  a  raportuluj
beneficiu-risc fnainte de reinceperea tratamentului.

* Se continufi administrarea dups indeplinirea ceringelor privind
monitorizarea hemoleucogramel (HLG).
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Informatii  suplimentare referitoare  la  problema de siguranfd i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratament de modificare a bolii pentry
selerozd multipld recidivanti-remitentt extrem de activi,

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

adverse grave. In acest sens, au o8t recent actunlizate Informatiile despre medicamentul
lingolimod.

[ A o « o]
S-pu raportat cozuri de corcinom bazoeelular (CBC) la pacien(ii clirora 1i s-a administrat
fingolimod, atlt din programul de studii clinice, cfit si din experionia de dup punerea pe
pintd. Prin urmare, wste necesard precautie pentru depistaren leziunilor cutanate §i se
recomandd examenul clinic ol fesutului cutanat la iniieren tratamentului, dupll minimum un
an si, ulterior, cel putin anual, in funeiie de decizia madicutui, Dact se observil aparitin unor
leziuni suspecte, pacientul trebuic drumat Spre consult dermatologic,
Pacientii cu neoplazii active cunoscute (inclusiv CBC) nu trebuie tratagi eu fingolimod.

R w
Lfectele imunosupresoare ale fingolimod pot eregte riscul aparitiei infectiilor care afectonzi
SNC, inclusiv infectii oportuniste cum sunt infoctlile virale (de exemply, infeetle cu virusul
herpes simplex, infeetic cu virusul varicela zoster), Infectii fungice (de exemplu, meningitd
criptocacicll) sau infoctii buctericns (de exemplu, micobucterii dtipice),

Medicilor prescriptori i s¢ amintese urmaitoarcle:

- Tneeperea tratamentului trebuie amfnatd la paclentii cu infectie activa grovll pind
lo tezolvarey neestein,

= Trebuie ovulll T vedere intreruperen {ratamentului dacll pacientu] dezvolit o
infectie gravl i trebuie evalugt cu atentie raportul beneficiu-rise nainte de
reinceperen tratamentulul,

= Eliminatea fingolimod poate dura pinlt ln doud tunl dup intreruperea

MalmnGIWIML FOIL urmarg, viguenin privind dopistarea infectitlor trebuic s
contlnue Tn toatd aceastd perioadd.

s |eue \ v ; 3

Cazuri de LMP au fost raportato o timpul tratamentului cu fingolimod. LLMP ¢ste o infuctic
oportunist cauzatd de virusul John Cunningham (VIC), care poate 11 letald sau poate
determina handicap sever. LMP poats apliren numai th prezents unei infectii cu VIC. Dacd se
fac teste pentru depistaren virusului JC, trebuie avut n veders faptul c influenja limfopeniei
asuprn acuratelii testlirii pentru detectares anticorptlor anti-VJIC nu a fost studials la pacientii
tratafi cu lingolimod. De asemenea, trebulo avul In vedere faptul cff un rezultat negativ la
testul pentru detectaren antlcorpitar anti-VIC nu exclude posibilitatea unei infectlirl ultorionre
cu virgsul JC, [nainte de inceperen tratamentului cu fingolimod, trebuie ofoctuat un examen
RMN inifial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper. In timpu) efectudrii examenului RMN
de rutindl (fn conformitote cu recomandirile nationale si locale), medicii trebuie acorde atentie
depistirii de leziuni care sugercaza prozentn LMP, Lo pacientii considerali cu rise crescut de
aparific a LMP, examenul RMN poate (i considernt parte din strategin de vigilenid sporithi.
Ducht se suspectenzd prezenta LMP, trebuie efectunt imediat un examen RMN in seop

dingnostic i trebuie Intrerupt tratamentu! cu fingolimod plin la excluderca dingnosticului de
I.MP,

*  Limlom

Au fost raportate cazuri de limfom I pacientil tratati cu fingolimod.
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Profesionistilor din domeniul sandtai] 1i se reaminteste ca, Tnainte do inceporen tratamentulul
cu fingolimod, trebuic realizatl o hemoleucograma recenta (adicd efectuatd cu maximum 6
luni in urma sau dup Intreruperen tratamentului anterior), pentru o se asigura ¢l ofectul
tratamentului anterior asupra  sistomului imunitar (st anume, citopenie) s-a rezolvat,
Evalubirile periodice ale HLG sunt, de asemonen, recomandate in tim pul tratamontului (adic

3 luni de In heeperen tratamentulu; sl ulterior, cel puiin anual) gi in cozul aparijici semnelor
de infoctie.

Pentru informagii complete privind profilul de sigurantt al fingolimod §i recomandaei de
preseriere, consultayi informaliile privind produsul,

Apel la raportarea de reacfii adverse
tiste Important sf raportati aparifiy oricfiror renctli adverse suspectnfe, asociale cu
administrarea  medicamentulyl Gilenya  (fingolimod), caitre Agentia Nationald o
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), I conformitate cu sistemul
national de raporture spontana, prin intermediul “Flgei pentru raportarea spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentici Nationale a Medicamentului
$i & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunes Medicamente de  uz
uman/Raporteazd o reacqle advers, (rimis ctre:

Centrul Naflonal de Farmacovigileny

Agentia Nationaltt a Medicamentului sl a Dispozitivetor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117259

Fox: -H4 0213 163 497

e=mail;
Totodatd, reactiile adverso suspectate se pol raporta §i clitre reprezentaniy in Romdnia o
Detindtorului autorizatiei de puncre pe piaih, la urmitoarele date de contngl:

Novartis Pharma Services Romania SRL

Persouna  responsabill cu activitalen de farmacovigilenid pentru Rombnia:  Dr.

Andreea Thnlisescu

Str. Barbu Vicireseu nr 301-311, ctaj |, sector 2

NP i “ .
Va\h IVt UULIIOYL!

Tel: +40 213129901
Fax: + 021 3104029

E-mail: druganfety.romanta@novartls.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorulul de
autorizafie de punere pe platd
Pentru Intrebari gi informatii suplimentare referitoarc la utllizarea medicamentului Gilenya In
condifil de sigurantd si eficacitate, va rugllin stt contactati compunia Novartis, o urmatoarele
date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SR

Barbu Vacrescu nr 301-311, etaj [, sector 2

020276 - Bucuresti

Tel: 40 21312990]

Fax: + 021 3104029

De nsemenen, puteti  consultn informatifle  despre medlcament ln adresn de wel
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