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Glienya 0,5 mg capsule (Mingolimod):
Riscurl legate de efectul medicamentului asupra sistemulul Imunitar

Stimate Profesionist din domeniul sBnatafii,

in acord cu Agenfia Europeans a Medicamentului (EMA) $i Agentin Nafionaly
a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania  farmaceuticy
Novartis doregte sii v informeze cu privire ln modifichrile recente aduse
Informatiilor despre produs cu privire Ia efectele imunosupresoare ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) si si profite de aceastdt ocazic pentru g vi
aminti unele recomandiiri importante de administrare.

Rezumat
Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pucientii crora li 8-a
administrat fingolimod.
¢ Carclnom bazocelular
©  Se recomandd examenul clinic al fesutului cutanat la inifierea $i in
timpul tratamentului.
* Leucoencefalopatic multifocald progresivi (LMP);
© Medicii (rebuic s8 cunoascl riscul aparifici LMP, s informeze
pacienfii gi apartinfitorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP si g8 le recomande sa solicite asisteni medicalf la aparijia
tcestora.
o [nainte de inceperea tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN inifial (de obice, in termen do 3 luni), ca reper.
o In timpul efectulirii examenului RMN de rutind, medicil trebuie sa
fie aten{i pentru a depista leziuni care si sugereze prezenta LMP,
© Dacll sc suspecteazd prezentn LLMP, trebuic cfectuat imediat un
examen RMN in scop dingnostic yi trebuie intrerupt tratamentul cu
fingolimod plin# la excluderes diugnosticului de LMP.
® Alto Infecfil cu agentl patogenl oportunist!, inclusiy Infectil alo
sistemulul nervos central
in cazul aparitiei unei infectii:
o La pucientii cu infecjie activl grava, trebuic amfnata incepereq
tratamentului pAnA la rezolvaren acestein.
o Dacll pacientul dezvoltd o infectic gravd, trebuie avuthl in vedere
intreruperea tratamentului i evaluaren cu atenfic a  raportulu
beneficiu-risc inainte de reinceperca tratamentului.
* Se continu#t administrarca duph indeplinirea ceringelor privind
monltorizarea hemoleucogramel (HLG).
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Informafli  suplimentare referitoare la problema de sigurantd  §i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este utorizat cu unic tratament de modificare & bolii pentru
sclerozt multipld recidivanti-remitonthl oxtrem de activl,

Din cauzn efectelor sule imunosupresonre, fingolimod poate detormina aparifla unor reactii
adverse grave. In ncest sens, au fost recent actuulizate Informatille despre medicamentul
fingolimod.

-
]

Seau roportat cuzuri do carcinom bazoeelular (CBC) la paclentii cfirora i s=a administrat
fingolimod, atdt din progrnmul de studii clinice, cAt si din oxperienfa de dupld puncrea pe
pinii. Prin urmare, cste nccesnrli precnugie pentru depistaren leziunilor cutanato gi se
recomandd examenul clinie ol tesutulul cutanat la inljjoren tratumentulul, dupl minlmum un
an i, ulterior, cel putin anual, In funcyle de declzia mediculul, Dach se obsorva apuritla unor
leziuni suspecte, pacientul trebuie Thdrumat spre consult dermntologic.

Pacienyil cu neopluzli netlve cunoscute (inclusly CBC) nu trebule tratati cu Mingolimod,

. ‘ecti i

lifectele Imunosupresonre ale fingolimod pot crogto riscul aparitiel infecililor care nfectenzh
SNC, inclusiv infeclii oportuniste cum sunt Infoctlile virale (de exemplu, infeofiv cu virusul
herpes simplex, infectie ¢u virusul varicela zoster), Infectil lungice (de sxemplu, meningita
criptocacich) sau infecyii bucteriene (do exemplu, micobacterl| atipice).

Medicilor prescriptori 1 se amintose urmatoarele:

- Inceperen tratamentulul trebuic amnatd la paclontii cu Infecyie nctivk grav pAnh
lu rezolvarea acesteia,

= Trebule avath T vedere tatreruperoa trotamentului dactt pacientul dezvollh o
infectic gravlh s trebulo evaluat cu ntenle raportul benoficiu-rise Inainte de
reineeperen trofumentulul,

- Eliminaroa fingolimod poatc dura pndt la doud luni dupl Tntroruporen
tratumentului. Prin urmaro, vigilenta privind depistarea infectillor trebuje s
continue T toutd acenstd perloadl,

® » 10 L 5

Cazuri de LMP au lost ruportate Tn timpul tratamentulul cu fingolimod. LMP gsto o infectic
oportunisth couzatd de virusul John Cunnlngham (VIC), caro ponte i letld sau ponto
determina handicap sover. LMP ponte apliren numai In prezenin unoi Infoeli cu VIC. Dachl ge
fue toste pentru deplstaren virusulul JC, trebule avut In vedere faptul ¢t Influenta limfopeniel
asupra ncuraie}li testhrli pontru detectaren anticorpilor anti-VIC nu a fost stdlats In pacionli
tratafi cu fingolimod. De asemenca, trebule avut In voders faptul c# un rezultat negativ I
testul pentru detectaren antlcorpilor anti-VJIC nu exclude posibllitaten unel infoctlirl ultorioare
cu virusul JC. Inainte de incoperen tratamentulul cu fingolimod, trebulo efvoctuat un examen
RMN inijinl (de obicel, In tormen de 3 lunl), ca reper, Tn timpul efectudril examenulul RMN
de rutind (In conformitate cu recomandarile naglonale §i locale), medicii trebuie acorde alenlie
dopistrli de leziuni care sugereaz prozenfo LMP, La paclentii considerati cu risc crescut do
upurifie o |LMP, examenul RMN poate 1 conslderat parte din stratogln de vigilen|d sporitd.,
Duch se suspectenzll prezenta LMP, trebule efectunt imodiat un examen RMN in scop
dingnostic i trebuio tntrerupt trotamentul cu fingolimod plind In excluderen diagnosticului de
LMP,

e Limfom

Au fost raportate cozuri de limfom ln paglentii tratagl cu fingolimod,
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Profesionlstilor din domeniul s&nditii Il se reumlnteste cll, Thainte de incoperen tratamentulul
cu fingollmod, trebuic renlizath o homoleucogramyi recentl (adich efoctuath cu maximum 6
luni n urmfl sau duph Introruporen tratamentulul anterlor), pentru a so asigurn cfi efeciul
tratamentului anterior asupra  sistemulul imunitar (s anume, cilopenic) s-u rezolvat,
Evalulirlle periodice ale HLG sunt, de asemenca, recomandate In timpul trutamentului (adica
3 lun de la incoporen tratamentulul g ulterlor, cel pufin anual) gl tn cazul aparitiei semnelor
de infectie,

Pentru Informatil complete privind profilul do sigurangt al fingolimod §i recomandhri de
prescriero, consultatl informafiile privind produsul.

Apel la raportarea de reacfil adverse
Este Important s& raportali aparijin orlchror reacfli adverse suspectate, asocinte cu
administraren  medicamentulul  Gllenya (fingolimod), cltre  Agenila  Nationald
Medicamentului §i o Dispozitivelor Medlcale (www.annnro), Tn conformifate cu sistemul
national de ruportare spontand, prin intermodiul “Figel pentru raporturen spontanti o rencyiilor
adverse ln medicamente”, disponibile pe paging wub o Agentici Natlonale o Medicamentului
yi o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Iy soctivnen  Medicamente  de  uz
uman/Raporteazil o reactle adverst, trimish chitre;

Centrul Natlonal de Farmucoviglionth

Agentia Nufionalll 0 Medicamentului gl o Dispozitivelor Medicale

Str. Avintor Sinfilescu nr, 48, sector |

011478 - Bucureytl

Tel: +4 0787 117259

Fux: +4 0213 163 497

c-mail:
Totodutdl, renctiilo ndverso suspectate s¢ pol raport §i clitro reprezentanin Tn Romfnlo o
Defindtorulul autorizatiei de punere pe plagh, In urmBtoarele date de contact:

Novartls Pharma Sorvicos Romania SRL

Persouna responsabilll cu nactivitatea de farmacovigllonth pentry Romfinia: Dr,

Andreon ThnAsescu

Str. Burbu Viiefiroscu nr 300-311, otaj 1, sector 2

020276 - Bucureyt|

Tel: +40 213129901

Fox:+ 021 3104029

E-mail: drugsnfety romunin@novartiy.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorulul  de
autorizafle de punere pe plafd
Pentru Intrebiri gi informatil suplimentare referitonre ln utilizarsn medicamentului Ciilonya Tn
condifil de siguranghl g} oficacitute, v rugim s contactafi compania Novartis, ln urmitoarele
dnte do contagt;

Novartis Pharma Servicos Romania SRL

Barbu Vachirescu nr 301-311, otnj 1, sector 2

020276 ~ Bucuresti

Tel: + 40 21312990

FFux: + 021 3104029

De osemenea, putefi consulta Informayiile dospre muedicament In odresn de  web:
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