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in conformitate cu adresa M.S., nr, 24532E/22,04.2015, inregistratd Ia M :

C.N.AS. — RG cu nr. 6754/05.05.2015 vé aducem la cunogtintd masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentuiui §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical referitor /a primul caz de aparitle a ,Leucoencefalopatiei multifocale
progresive” (LMP) raportat la un pacient cu scleroza multipla, caruia i s-a
adminstrat Fingolimod, fara tratament anterior cu Natalizumab sau ealte
medicamente imunosupresoare.

Va rugdm si (uati masuri de informare a fumizorilor de servicli medicale prin

aflsarea pe pagina electronicé a casel de asigurdri de s&natate, in loc viaz_jp_i_i_,ra

documentului Fingolimod (Gllenya): primul caz de aparitie a‘ |
Leucoencefalopatier " multifocale "progresive” (LMP) raportat la un pacient cu
scleroza muitipla, caruia | s-a adminstrat Fingolimod, fara tratament anterior cu
Natalizumab sau alte medicamente imunosupresoare. ”
_ Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.
& Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
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Aprilie 2015

Fingolimod (Gilenya): primul caz de aparitie a leucoencefalopatiei multifocale
progresive (LMP) raportat Ia un pacient cu sclerozii multipli, cdrula i s-a
administrat fingolimod, fiiri tratament anterior cu natalizumab sau alte
medicamente imunosupresoare

Stimate profesionist din domeniul snitatii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului §i Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Novartis doreste s& vi
informeze despre prezentareca unei prime raportdri privind un caz de aparitie a
LMP la un pacient ciiruia i s-a administrat fingolimod pentru tratarea sclerozei
multiple, fird tratament anterior cu natalizumab sau alte medicamente

imunosupresoare.
Rezumat

e In luna februarie 2015, s-a raportat un caz de aparitie a LMP, Ia un
pacient ciruia i 5-a administrat fingolimod timp de peste 4 ani.

e Acesta este primul caz raportat de aparitie a LMP la un pacient cu
sclerozid multipli, ciiruia i s-a administrat fingolimod, fiird tratament
anterior cu natalizumab sau alte medicamente imunosupresoare. 4

e Aparifia LMP a fost suspectatii cu ocazia efectuirii unui examen RIMN
cerebral de rutindi, aceasta fiind confirmati printr-un rezultat pozitiv
privind prezenta ADN-ului virusului JC in lichidul cefalorahidian,
indetificatii prin metoda cantitativi PCR. Administrarca de fingolimod
a fost suspendati imediat, pAnd in prezent pacientul neprezentind

» semne sau simptome clinice asociate cu LMP.

o Medicilor prescriptori li se recomandd vigilen{d privind riscul de
aparitiec a LMP la pacientii tratati cu fingolimod. In cazul aparitiei
LMP, tratamentul trebuie sistat definitiv,

nformatii suplimenta

Detalll privind cazul
Acesta este primul caz raportat de aparifie a LMP [a un paclent cu sclerozi multipld, clruia i s-a

administrat fingolimod, firi tratament anterior cu natalizumab sau alte medicamente
imunosupresoare. In februarie 2015, la un pacient cu vrsta do 49 de ani, cu sclerozil multiply, s-
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a constatat prezonts LMP aplirute in timpul tratamentului cu fingolimod. Pacientului i se
administrase interferon-beta pe o perioad? de 10 luni, pand in septembrie 2010, Tratamentul cu
fingolimod, 0,5 mg/zi a fost initiat in octombrie 2010. In perioada octombrie 2010 - mai 2014,
pacientul a prezentat un numlr de limfocite intre 0,59 x 10%1 5i 0,89 x 10°/1 La data de 9
decembrie 2014, numiirul absolut de limfocite a fost de 0,24 x 10/, '

La 23 {anuarie 2015, pacientul a fost supus unui examen de RMN de rutind, Au fost depistate
leziuni compatibile cu LMP. La 26 ianuarie 2015, pacientul a intrerupt administrarea
fingolimodului, Diagnosticul a fost confirmat la analiza prin metoda cantitativd PCR (polimerase
chain reaction- reactia de polimerizare in lant) a unel probe de lichid cefalorahidian, finalizat cu
rezultat pozitiv privind prezenta virusului JC. Trebuie remarcat faptul c# pacientul nu a prezentat
semne sau simptome clinice asociate LMP, La 5 februarie 2015, numdrul absolut de limfocite a
fost de 0,64 x 10%1.

LMP este o boald cerebrald rari §i gravdl, cauzati de reactivarea virusului JC. Desi frecvent
intdlnit la populajia generald, acest virus duce la aparitia LMP numai in situatia unui sistem
imunitar slibit. LMP poate prezenta caracteristici similare sclerozei multiple, amindous fiind

boli demielinizante.

Indicatie
Medicamentul fingolimod (Gilenya) cste indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru

scleroza multipla recidivanti-remitentd extrem de activi, la urmiitoarele grupe de pacienti adulfi:

- pacienfi cu activitate intensi a bolii, in ciuda terapiei cu cel pufin un tratament de
modificare a bolii;
- pacienti cu sclerozi multiplé recidivanti-remitents, severd, cu evolutic rapidd, definiti

prin 2 sau mai multe recidive dizabilitante in curs de un an §i una sau mai multe leziuni cu
captare de Gadolinium, la RMN cerebral sau o cregtere semnificativil a leziunilor T2 comparativ

cu rezultatele celui mai recent RMN.

Compania Novartis colaboreazd cu autorititile de reglementare in vederea evalulirii dovezilor
privind riscul aparitiei LMP 5i a stabilirii necesitéfii de recomandiri suplimentare privind
gestionarea riscului de aparitie 2 LMP, Orice noul recomandare va fi comunicati prompt.

Apel Ia raportarea de reactii adverse

| VY Este important si raportafi orice reactie adversd suspectati, asociati cu administrarea
medicamentuul Gilenya (fingolimod), chtre Agenfia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontanii, prin intermediul ,Figei pentru raportarea spontani a reacfiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agenfiei Nafionale a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaz3 o reactie advers, trimisa citre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilenfi
Agentia Natlonald a Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale

Str, Aviator S#anitescu nr, 48, sector 1
011478 - Bucuregti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497
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e-mail: adr@anm.ro

TOEOdBtﬂ. reacfille adverse suspectate se pot raporta gi citre reprezentanfa in Roménia a
definditorului autorizatiei de punere pe piati, la urmitoarele date de contact:

Novartis Pharma Scrvices Romania SRL

Persoana responsabili cu activitatea de farmacovigilenti pentru Roménia: Dr, Andreca
TinAsescu

Str. Polon#, Nr. 68-72, Et. 5, Sala B, Sector 1,

010505 - Bucuresti

Tel: + 40 213129901

Fax: + 021 3104029

E-mail: drugsafetv.romania@novartis.com

Datele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului de autorizagie de punere pe piatd

Daci ave}i intrebZri cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentului Gilenya

, (fingolimod) in conditii de siguranti si eficacitate, va rugim si contactaji compania Novartis, la
9 urmiitoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRL

Str. Polon#, Nr. 68-72, Et. 5, Sala B, Sector 1,

010505 - Bucuresti

Tel: +40 21 3129901

Fax: + 021 3104029

De asemenea, puteti consulta informatiile despre medicament la adresa:

http://www.ema.europa.en/ema/ .
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