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Gllenya 0,8 mg capsule (fingolimod):

Riscurl legate de efectul medicamentulul asupra sistemului imunitar

Stimate Profesionist din domeniul sinautii,

in acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si Agentia Nafionald
8 Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania farmaccutics
Novartis doregte st vi informeze cu privire la modifichrile recente aduse
Informafiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoare  ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) si s& profite de aceastt ocazic pentru a v
aminti unele recomanddri importante de administrare,

Rezumat

Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacientii crora li s-a
administrat fingolimod.

¢ Carcinom bazocelular

o Se recomandl examenul clinic al fesutului cutanat la inificren gi in
timpul tratamentului,

¢ Leucoencefalopatic multifocaldt progresiv (LMP):

o Medicii trebuic si cunoascd riscul aparifici LMP, st informeze
pacienfii §i aparfinftorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP gi s#t le recomande sA solicite asistenti medicald la aparijia
acestora,

o Inninte de inceperen tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper,

o In timpul efectulirii examenului RMN de rutind, medicii trebuic sa
fic atenti pentru a depista leziuni care si sugereze prezenia LMP,

o Dach sc suspecteazd prezenta LMP, trebuie efectuat imediat un
examen RMN in scop diagnostic gi trebuie intrerupt tratamentul cu
fingolimod pfn#t la cxcluderca diagnosticului de LMP.

* Alte infecfli cu agentl patogenl oportunisti, inclusiv infectil ale

sistemulul nervos central

in cazul aparifiei unei infecii:

o la pacieniii cu infectic activdl gravli, trebuic aménaty inceperea
tratamentului pénfl la rezolvarca acesteia.

¢ Dact pacientul dezvoltd o infeclie grava, trebuie avutd in vedere
intreruperca  (ratamentului §i evalvarea cu atenfic o raportului
beneficiu-risc tnainte de reinceperea tratamentului.

¢ Se continui administrarea dupi indeplinirea ceringelor privind

monitorlzarea hemoleucogramel (HLG).
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Informagll  suplimentare referitoare la  problema de sigurantd i
recomandirile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratoment de modificare a bolii pentru
scleroz8 multipld recidivantti-remitentt extrem de activil,

Din ¢auza efectelor sale imunosupresoare, fingolimod poate determina aparitio unor renctii

adverse grave, In acest sens, gu fost recent actualizate Informagiile despre medicamentyl
fingolimod.

S-au ruportat cazurl de carcinom bazocelular (CBC) la pacientii cdrora Ii s-a administrat
fingolimod, ntét din programul de studii clinice, cat $i din experienta de dupll puncre po
piafd. Prin urmare, este necesard precautic pentru depistarea leziunilor cutanate i se
recomanda examenul ¢linic ol fesutului cutanat la initieren tratamentului, dupd minimum un
an gi, wlterior, cel putin anual, fn funcile de decizia medicului. Dacdl s¢ observ aparilia unor
leziuni suspocte, pacientul trebuie Tndrumat spre consult dermatologic,

Pacienyil cu neopluzii actlve cunoscute (inclusiv CBC) nu trebuie tratayi cu fingolimod.
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Electelo imunosupresoare ale fingolimod pot cregte riscul aparitici infectiilor care afecteuza
SNC, inclusiv infectii oportuniste cum sunt Infectiile virale (de oxemply, infectio cu virusul
herpes simplex, infectie cu virusul varicela zoster), infectii Rungice (de exemplu, meningit
criplococicll) sau infectii bacteriene (de exemplu, micobacterii atipice).

Medicilor proscriptori i 8¢ amintese urmitoarele:

- Ineeperea tratamentului trobuje umfnatd la pacienfli cu infectic nctiva gravh plind
la rezolvaren acestein,

- Trebuie avutd tn veders tntreruperea tratamentului dacl pacientul dezvoltt o
infectic gravi si trebuie evaluat cy atenfie raportul beneficiu=tisc Inainte de
refnceperen tratamentulul,

- Lliminarea fingolimod poate dura pand la doudl luni dupd Tntreruporen
(ratamentului. Prin urmare, vigilenta privind depistarea infectiilor trebuie si
continue 1 toatd uceastd perioada,
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Cazuri de LMP au fost raportate tn timpul tratamentului cu fingolimod. LMP este o Infectic
oportunist cauzotd de virusul John Cunninghom (VIC), care poate 11 letalt sau poate
determina handicap sever, LMP poate aplirea numal tn prezenta unei infecyii cu VIC. Duch se
fue toste pentru depistaren virusului JC, trebuie avut Tn vedere faptul cff influenta limtopenioi
nsupra acuratelii testArli pentry detectarea anticorpilor anti=VJIC nu a fost studiath |a pacientii
tratati cu fingolimod, De nsemenca, trebuie avut In vedere faptul cff un rezultat negativ |a
testul pentru detectaren anticorpilor anti-VJIC nu exclude posibilitatea unei infectliri ulterioare
cu virusyl JC, Tnainte de Inceperen tratamentului cu fingolimod, trebule efoctuat un examen
RMN initial (de obicei, In termen do 3 luni), ca reper. In timpul efectudirii oxamenului RMN
de rutin (In conformitate cu recomandarile naglonale §i locale), medicii trebuie acorde atentio
depistdrii de leziuni care sugerenzi prezenia LMP. La pacientii considerafi cu risc crescut de
aparitie a LMD, examenul RMN poate fi considerat parte din strategla do vigilenyd sporita.
Duch se suspecteazl prezenta LMP, trebuls efectunt imediat un examen RMN 1t scop

dingnostic i Lrebuie thtrerupt tratamentul cu fingolimod pandl la excluderea dingnosticului do
LMP,

Au fost raportate eazuri de limfom la pasientii tratati cu fingolimeod.

23



2016-02-09 21:01 Medic Sef 0372309248 >> 0242318464 P 4/4

[ 1

Profesionigtilor din domeniul sinftafii li se reaminteste cll, Tnainte de Tneeperen tratamentului
u fingolimod, trebuie realizatt o hemoleucogramd recents (adicd clectuatd oy maximum 6
luni tn urmft sau dup intreruperea tratamentului anterior), pentru a se asigura ¢ ofoctul
tratamentului anterior asupra sistemulul imunitar (s anume, cilopenic) sea rezobva.
Evalulirile periodice ale LG sunt, de asemenea, recomandate T timpul tratamentului (adick

3 luni de In incoperea tratamentulu §l ulterlor, cel putin anual) gi Tn cozul aparifiel semnelor
de infuctie,

Pentru informatii complete privind profilul do sigurantt al fingolimod si recomundari de
prescriere, consultafi informatille privind produsul,

Apel la raportarea de reactii adverse
Esto important s raportati aparitia oricliror reactii adverse suspectate, ssociste cu
administraren  medicamentului Qilenya  (fingolimod),  clitre Agenfia  Nafionultd g
Medicamentului $i o Dispozitlvelor Medicale (www.anm.ro), n conformitate cu sistemul
nationul de raportare spontant, prin intermodiul “Iigei pontru raportaren spontand a renctiilor
adverse la medicamente™, disponibile pe pagina web o Agentiei Nagionale a Medicamentului
$i n Dispozitivelor Medicale (www.anmro), | secfiunen Medicamente de  uz
uman/Raporicazli o reactle udversd, trimisa citro:

Centrul Natlonal de Furmacovigilen

Agentia National a Medicamentului §i o Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinfitescu nr. 48, sector |

011478 - Bucureyti

Tel:+4 0757117259

Fax: +4 0213 163 497

¢=mail;
Totodatf, reactiilo ndverse suspeciate se pot raporta §i chitre reprezentania in Romfnia o
Detinfitorului autorizagiei de puners pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Novartls Pharma Services Romanin SRL

Personna responsablld cu activitatea de farmacovigilentd pentru Romdnin: Dr.

Andreen Thndisescu

Str, Barbu Viieiresou nr 301-311, etaj 1, sector 2

020276 - Bucuresi

Tel: +40 213129901

Fax: -+ 021 3104029

E-mail: drugsnfoty.romanla@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorului de
autorizafie de punere pe platd
Pentru Intrebiei g informagii suplimentare referitoare In utilizaren medicamentului Gilenya tn
conditii de sigurantl §i oficacitate, vi ruglim sit contactatl compania Novartis, la urmatonrole
date de contncy:

Novartis Pharma Services Romanin SRL

Barbu Viichrescy nr 301311, etaj |, sector 2

020276 - Bucurest

Tel: +40 213129901

Fax: + 021 3104029

De nsemencs, puteli consulta informatiile despre medicament In adresn  de web:
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