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cAsA NATTONAL.I D
CABINET DIRECTOR GENERAL
Calea CElfuogilor nr, 248, Bloc Sl9,
E-mail: director.general@casan.ro 0l

Citre,
Casa de Asigureri de Sandtate

in aten[ia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director Generat

ln conformitate cu adresa M.S. nr. 24532E122.04.2015, ?nregistratd la

C.N.A,S. - RG cu nr. 6754/05.05.2015 vA aducem la cuno$tinle mAsurile

intreprinse de Agenlia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia National5 a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

medical referitor la pimul caz de apafitie a ,,Leucoencefalopatiei multffocale

progresive" (LMP) npoftat la un pacient cu scleroza multipla, caruia i s-a

adminstrat Fingolimod, fara tratament anterior cu Natalizumab sau alte

medicame nte i m u n osu presoare.

Vd rugAm sA luati mAsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

afigarea pe pagina electronicS a ca$ei de asigurdri de sdnitate, in loc vizibil, a

documentului ,,Fingolimod (Gilenya): primul caz de apaitie a

,Leucoencefalopatiei multifocale progresive' (LMP) rapoftat Ia un pacient cu

scleroza multipla, caruia i s-a adminstrat Fingolimod, fara tratament anterior cu

Natalizumab sau alte medicamente imunosupresoare, "

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim5.
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Fingolimod (Gilenya): primul caz de aparilie a leucoencefalopatiei multifocale
progresive (LMP) raportat Ia un pacient cu sclerozi multipli, ciiruia i s-a
administrat fingolimod, liri trafament anterior cu natalizumab sau alte
medicamente imunosupresoare

Stimate profesiorrist din domeniul sin6tdtii,

De comun acord cu Agenlia Europeand a Medicamentului gi Agentia Nalionali a
Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale, compania Novartis doregte sd vi
informeze despre prezentarea unei prime raportiri privind un caz de aparilie a
LMP la un pacient ciruia i s-a administrat fingolimod pentru tratarea sclerozei
multiple, fdrfi tratament anterior cu nataliarmab ssu alte medicamente
imunosupresoate,

Rezumat

. in luna februarie 2015, s-a raportat un caz de apari(ie a LMP, la un
pacient c6ruia i s-a administrat frngolimod timp de peste 4 ani.

r Acesta este primul caz raportat de aparifie a LMP Ia un pacient cu
sclerozi multipli, cEruia i s-a administrat fingolimod, f{ri tratament
anterior cu natalizumab sau alte medicamente imtrnosuPresoare'

r Aparifia LMP a fost suspectati cu ocazia efectulrii unui examen RMN
cerebral de rutini, aceasta fiind confirmatE printr-un rezultat pozitiv
privind prezenfa ADN-ului virusului JC in Iichidul cefalorahidian,
iniletificat6 prin metoda csntitativi PCR. Administrarea de fingolimod
a fost suspendati imediat, pAni in prezent pacientul neprezontAnd
semtre sau simptome clinice asociate cu LMP.

r Medicilor prescriptori li se recomandi vigilen{tr privind riscul de
aparifie a LMP la pacienfii tratafi cu fingolimod. In cazul aparifiei
LMP, tratamentul trebuie sistat definitiv.

Informatii sunlimeutare

Detalii privind cawl
Acesta este primul caz raportat de aparilie a LMP la utr paoiort cu sclerozfi multipld, c[ruia i s-a

administrat fileolimod. f:ir6 tatanent anterior cu natalizumab sau alte medicarnente

imunosupresoare*, in febiuarie 2015, la rru pacient cu vArsta de 49 de ani, cu sclerozl multipl5" s-
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a 
- 
constatst prezenta LMP aptrrute ln timpul batanentului ou fingolimod. pacienhrlui i seadministrase interferon-beta pe.o perioadd a'e to runi qane h scptenibrie zoro. iratumentut cufingolimod, 0,5 mslzr a fost iniliat ln octonbrie z0lri.'in perioada ostombrie 2010 - mai 2014,

lacieqtul a prezentat un numdr d: Jl"!"irc lntre 0,59 ,. ror4 9i 
-o,bt;-10r,i. 

L iata de 9decembrie 2014, nunrlnrl dbsolut de limfocite a fost ae O,Z+ x tOZ.

La.23. ianuarie 2015, pacientul a_fost zupus unui examen de RMN de nrtintr. Au fost depistate
leziugr compatibile cu LMp.- La 26'ianuade 2015, pacientur a rntrerupt J*ioi"n."u
fingolimodului, Diagnosricul.a fost conlirmar.la an"rizu fli -"toaa ;rild;;'p,-cR b;limerasechain reactio:r- reacliade poliherizare in lan$ a unei pro'be de lichid cefalorafridian, fi*nalizata cu
lzultat nozitiv privind-prezcnfa virusului JC.'Trebuie remarcat faptur cd pacientrrr oo u pr*"uotut
semne sau simptgme clinice asooiate LMP. La 5 februaric 2015,;;dni u-troiut du fi*ro"it" 

"fost de 0,64 x f0e/1.

LMP este o boali cerebrali rarE gi grav6, cauzatd de rcactivarea virusului JC, Desi frecvent
fntdlni.t la_p_opulatia generali, acesl virus duce la aparilia LMp Dumai-inlffi"-iloi ,i.tu*
itrrlnritar sldbit' LMP Doate prezenta caraoteristici similare solerozei multiple, arn6ndoui fi.indboli demielinizante. '

Indicalie

Yily::jtF{l$oa lGilenya) esre indicar ca udc rata,netrt de niodificare a bolii penhu
scteroza multrpla recidivantE-remitertd extrem de activd, la urmdtoarele grupe de pacienli adulli:- _ pacienfi cu activitate intensE a bolii, in ciuda terapiei ou cel- pri6n ,rl .tut-"ot a"
modificare a bolii;

- pacienti ou sclerozr multiplE recidivantE-remitentg, severtr, cu evolulie rapidr, definittrprin 2 sau mai mrrlte recidive aizabititante in ours de un an gi una sau *"i -uit" liziuni cu
captare.de Qadolinium, la RMN- cerebral sau o cre$tere sEmnificativi a leziunilor t2 comparauv
cu rearltatele celui mai recent RMN

Compania Novartis colaboreazd cu autorititile de reglementare in vederea evatunfii dovezilorprivind riscul apaliliei LMp $_ -a_sta!ftii necesidlii a* teco*anaai- supii,rrilure priuiua
gestionarea riscului de aparifie a LMp. orice nou6 rccomandare va fi ;";;;A;;;-*pt.
Apel Il nnportarcr de rcacfii advcrsc

Este. impottant sE rsportali orice reacJie adversl suspcctatl, asociata cu administrarca

Ri*_T::g\ ji.tenra.(fingolimod), c6re Agenfia .t{alionala a Medioamentutui Ei aDlspoat-veror M€dicale (wu {rrqun.ro), in confornritate cu sistemul national de raportarespontan{ pria intemrediul ,,Fipei peqtru raportarea spontanl a rei4iilo. adverse la
pldicffiiente", ji:p"p[l-d -pe 

pagina web a Agcnlici Nalionare " vudi"u*"itorui 9i aDlspoziuvelor MedicaleMedicanente de uz uman/Raporteazd o reaotie advcrsi, timis6 c6fre:

Centrul Nsliond de Farmacovigilenfi
Agentia Nationalit s MedicqmentBlui gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator S{n6tescu nr. 49, sector I
011478 - Bucuregti
Tel; + 4 0757 ll7 259
Faxr+40213 t63497
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e-Dail: adr@Agn.ro

Totodatd" r€acFile adverse suspectate. 
13 got raporta gi catfe reprezentarta in Rom'niadefinatorului autorizaiiei de punere pe piafa ia urnitoa.uri dat" de oontu"t.

Novartis Pharmq Serviccs Romania SRL
Persoana responsab E c.u aotivitatca de fatmacovigirenp pentu Romania: Dr, AndreeaTtrnbsescu

!!, _l-o]on!, Wr. 6B-72,8t,5, Sala B, Sector l,
010505 - Bucuregti
TeL + 40 213129901
Fax:+021 i104029

Dalele de contact ale rcprezentanlei locate a dEindtorului de dalorizalie rle punere pe piald
DaoE aveli lntrebtrri cu orivire Ia aceastd comunicare sau la utilirarea medicamentglui Gilenya(Iingolimod) in co-ndiliide siguranle si eficaciG, vx-nig#r sn ooataotali compania Novartis, raurmitoarele date de contact:

Novartis Pharma Seryices Romania SRL

PF: l.]o$ N. 6s-72,Er.5, Sata B, Sector I,
010505 - Bucureqti
Tel:+402I 3lZ99Ol
Fax:+021 3104029

D.e asemenea, puteli consulta informaliilc despre medicament la adresa:
httn://w*rv,ema.euroDa.eu/cme/ .


