2016-02-09 23:51
-

Medic Sef 0372309248 »>

lanuwrie 2016

Gilenya 0,3 mg eapsule (Ningolimod):

Riscurl legate de efectul medicamentulul asupra sistemulul imunitar

Stimate Profesionist din domeniul s#natigii,

in acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) 3i Agentia Nafionaldt
n Medicamentulul §i a, Dispozitivelor Medicale, compania farmaceutics
Novartis doregle s8 vd informeze cu privire la modifichrile recente aduse
Informafiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoarc ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) si 48 profite de aceastt ocazie pentru a vi
aminti unele recomanddri importante de administrare,

Rezumat

Reactiile adverse enumerate mai jos eu fost raportate la pacientii cirora 1i s«
administrat fingolimod.

e Carcinom bazocelular

©  Se recomand examenul clinic al tesutului cutanat la inijicrea gi in
timpul tratamentului.

¢ Leucoencefalopatic multifocald progresivii (LMP);

i

o Medicii trebuic s cunoasch riscul aparitici LMP, s informeze
pacieniii gi aparfindtorii cu privire la primele simptome  sugestive
pentru LMP gi 58 le recomande s# solicite asisteni medicali la aparifia
acestora. ,

o [nainte de inceperen tratamentului ou fingolimod, trebule efectuat
un examen RMN initial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper,

o In timpul efectulirii examenului RMN de ruting, medicii trebuie s
fie atenfi pentry a depista leziuni care si sugereze prezentn LMD,

0 Dacli se suspecteazit prezenfa LMP, trebuic efectunt imediat un
examen RMN fin scop diagnostic i trebuie Intrerupt tratamentul cu
fingolimod pAn# la cxcluderea dingnosticului de LMP,

o Alte infeetll cu agen{l patogent oportunisti, inclusiy Infectil ale

sistemulul nervos central

in cazul aparitiei unei infecii:

o La pacientii cu infectie activd gravdl, trebuie aménatd inceperea
tratamentului pfind la rezolvarea acesteia, ,

© Dacll pacientul dezvolt# o infectie gravi, trebuie avutdl in vedere
intreruperca  tratementulul §i evaluarcs cu atenfic a raportului
beneficiu-rise inninte de relnceperea tratamentului.

* Se continuii administrarea dupd indeplinirea cerlntolor'prlvlnd

monitorizarea hemoleucogramel (HLG),
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Profesionigtilor din domeniul snautll It se reaminteste i, Inainte do inceporen tratamentulul
cu fingolimod, trebuic realizatl o hemoleucogrami reconts (adicd efectuatd cu maximum 6
luni In urmé sau dupli Intreruperea tratamentului anterior), pentru o se asigura ¢l vfectul
tratamentului anterior asupra sistsmului imunitar (5i nnume, citopenic) s-u rezolvat,
Evalufirile periodice ale HLQ sunt, de asemencs, secomandate in timpul tratamentului (adica

3 luni de la incoporea tratamentului gl ulterior, cel pufin anual) si In cozul aparitiel semnelor
de Infociie.

Pentru informatii complete privind profilsl de sigurantd ol fingolimad §i recomandri de
preseriere, consultaji informatiile privind produsul,
Apel la raportarea de reacfil adverse
Hste Imporiant sd eaportall opacitie orlefivor reactlt adverse suspectile, asociate ¢y
edministraren  medicamentulul  Gilenya  (fingolimod),  ciitre Ageniia  Nationold a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ih conformiiaie cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul “Flgei pentru raportaren spontand a reactiilor
adverse la medicanente”, disponiblle pe pagina web » Agentie! Najlonale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la soctiunes Mudicamente de  uz
uman/Raporteazdl o reactle adverss, trimiss chtre:

Centrul Naflonal de Farmacovigilontd

Agentia Nationald o Medicamentutui 3i o Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinditescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117259

- Fax: +4 0213 163 497

e=mall;
Totodath, reactiile ndverse suspeotate se pot raporia §i chtre reprezentanin n Romdénia ¢
Detinitorului autorizatiei de punere pe plagl, la urmiitoarole date de contact:

Novartls Pharms Services Romania SRL

Persoana responsabill cu activitatea de formacovigiient pentru  Roménia; Dr.

Andreen Tan#sescu :

Str. Barbu Vileliresou nr 301-311, otaj 1, soctor 2

020276 - Bucurest)

Tel: + 40 213129901

Fux: + 021 3104029

, E-mail: druesafotv.romanla@novartls.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale ¢ Detindtorulul de
autorizafie de punere pe piatd
Pentru Intrebiiri gi informatii suplimentare reforitoare In utllizaren medicaientului Gilenyn tn
conditil de sigurantt si sficacimte, v& ruglim st contactati compunia Novartls, ls urmbtouarole
dute de contact:

Novartis Pharma Services Romenia SRL

Barbu Vaickrescu nr 301-311, otaj 1, sector 2

020276 - Bucuresti

Tel: +40 21312990} ,

Fax: + 021 3104029

De nsemonca, putell consulia informailite despre medicament In adresa de web:
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Informatil  suplimentare referitoare la problema de siguranfd i
recamanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ¢a unic tratament de modificare a bolii pentru
sclerozll multipllt recidivantd-remitents extrem de activil,

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

udvorse grave. }n acest sens, nu fost recent octualizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod. :

.
»

Segu raportat cozuri de carcinom bazocelular (CBC) ln paclentii crora |i s-a administrat
fingolimod, atft din programul de studli clinice, cft gi din oxperienja de dupl puncres pe
pinfl, Prin urmare, este necosard precaufie pentru depistarea leziunilor cutanate si se
recomandd examenul clinic al tesutulul cutanat la initieroa tratamentului, dup minimum un
an $i, ulterior, cel putin anual, In functls de decizia mediculul, Dact % obsorvl aparitin unor
leziuni suspecto, paciontul trebuie Indrumat spre consult dermatologic,

Pacientii cu neoplazii active cunoscute (inclusiv CBC) nu trebule tratat cu fingolimod.

] "

Electele imunosupresoare ol fingalimod pot eregte tiseut aparitiol infeeyiitor eare afectenzi
SNC, inclusiv infectii oportuniste cum sunt infocilile virale (de exemply, infectle cu virusul
herpes simplex, infectic cu virusul varicela zoster), infoctii fungice (de exemplu, meningitt
criptocacicdl) sau infoctii bacterions (de exempiu, micobacterii atipice),

Medicilor prescriptori Ii se amintese urmbitoarcle:

- [nceperen tratamentului trebule amAnatd la pacientii cu infectic activll gravi pina
In rezolvaren aceatein,

* Trebuie avutd tn veders Tatrerupersa (ratamentulyl dach pacientul dezvolth o
infectie gravi gl trebuie ovaluat cu atengio raportul beneficiu-rise Inainte de
relnceperen tratamentulul,

* Eliminarea fingolimod poate dura pin I doudl luni dupd intreruporea
tratamentulul. Prin weeaes, vigllents privind depistarca infectittor trobuie s
continue n tout# ncenstd perioads.

o .
Cozuri de LMP au fost raportate n timpul tratamentulul cu fingalimod. LMP este o infectin
oportunisill cauzatd de virusul John Cunningham (VIC), care poate 1 letall sau poate
determina handicap sever. LMP poate aparen numai tn prezentas unei infectli et VJC. Dacll se
fac teste pontru depistaren vieusului JC, trebule gvut In vedere faptul c& influenia limlopenici
asupra acurateil (estdrii pentru detectarea anticorllor antl-VIC nu a fost studiatd la paciontli
tratafl cu fingolimod. De asemenca, trebulo avut in vedere faptul cf un rezultal negativ la
testul pentru detectaren antlcorpilor anti-VJIC nu oxclude posibilitates unei infectirl ultorionrs
cu virusul JC. Tnalnte de Inceporen tratamentulul cu fingolimod, trebuio efoctunt un examen
RMN initlal (de obicel, in termen de 3 tuni), ca repar. In Gmpul efsctulirli cxamenshsi RMN
de rutindt (In conformitate cu recomandirlle nationale §i locale), medicil trebuie acorde atentic
depistlirii de loziuni care sugsrenzai prozenta LMP, La paclentil considerati cu rise crescut de
aparific a LMP, examenul RMN poate 11 considerat parte din strategin de vigllenid spori.
Duell se suspecteazll prezenta LMP, trebulo efectuat imedial un examen RMN scop

diognostic §i trebuie Intrerupt tratamontul u fingolimod pénit la excluderca dingnosticului de
LMP, .

»

Au fost raportate cazuri de limfom la pacientil tratati cu fingolimod.
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