YIQmULTUY L1V e, wm ol G R =

oy CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

OO, CADINET DIRECTOR GENERAL
( Calea Ctiltiraglior nr, 248, Bloc 819, Scctor 3, Bueurestl
CI\IA S; tmall: director. genernl@ecagan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288

e R 33 090008,

Clitre, ' .
Casa de Asiguréri de Sanétate ... :

in atentla, i /%
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General '

In conformitate cu adresa M.S. nr, A8101E/07.01.2018, Tnregistratd Ia
cNAS — DMS cu nr. 357/01.01.2018 v@ aducem la cunostintd masurlle
Intreprinse de Agentla Nafionald a Medicamentulul si & Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru Informarea sorpulul medical privind riscurl legate de efectul
asupra sistemulul Imunitar &l madicamentulul Gllenya (fingolimod).

VA rug#m é luatl masuri de Informare & furnizarilor de servicli medicale prin
aflsarea pe pagina slactronicd a casel de asigurarl de sdnAtate, Tn loc vizibll, a
documentulul ,@llenya 0, mg capsule (fingelimod): riscur! legate de sfectul
medicamentulul asupra sistemulul imunitar. #

Anexam 1n fotocople documentul respactly,

Cu stimd,
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Gllenya 0,8 mg capsulo (fingolimod):
Riscurl legate de efectul medicamentulul asupra sistemulul imunitar

Stimate Profesionist din domeniul sdndtatii,

h acord cu Agentin Europeanéi a Medicamentului (EMA) si Agentin Nafionali
p Medicamentului g a Dispozitivelor Medicale, compania farmaccutici
Novartis doresle s vt informeze cu pivire 1o modificirile recente aduse
Informattilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoure ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) i sél profite de aecastdl ocazic pentru a Vil
aminti unele recomanddri importante de administrare.

Rezumauat
Reaciiile adverse enumerate mal Jos au fost raportate la paciengii clirora 1i s-8
administrat fingolimod.
o Carcinom bazocelular
o Se recomand examenul elinic al fesutului cutanat la inijicren gi In
timpu! tratamentulul.
¢ Leucoencefalopatiec multifocald progresivi (LMP):
o Medicii trebuic st cunoasch rigeul apariici LMP, sit informeze
pacientii i apargintitorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP gi 8@t le recomande 58 solicite asistenth medicald la aparijia
acestora,
o Inainte de inceperea tratamentului cu fingolimod, trebuie electuat
un examen RMN inifial (de obicei, In termen de 3 luni), ca reper.
o In timpul efectulirii examenului RMN de rutind, medicit trebuie sd
fie aten{i pentru a depista leziuni care st sugereze prezenta LMD,
o Dact sc suspecteazdi prezentn LMP, trebuic efectunt imediat un
examen RMN in scop diagnostic gi trebuic Tntrerupt (ratamentul cu
fingolimod pAnd la excluderea diagnosticului de LMP.
» Alte infectll cu ngenfl patogen oportunigtl, inclusiv infeetil ale
sistemulul nervos central
in cozul aparitiei unei infectii:
o La pacientii cu infectie activil gravi, trebuic amfnald inceperes
tratamentulul pnd la rezolvarca pcestein,
o Dactt pacientul dezvoltd o infeclie gravd, (rebuie avutdt in vedere
intreruperca  (tratomentului gi evaluarce eu atentie  a  raportului
beneficiu-risc tnainte de refnceperen tratamentului,
e Se continui sdministrarea dupd indepliniren cerintelor privind
monitorizares hemoleucogramel (HLG).
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Informafii  suplimentare  referitoare  la  problema  de sigurantd  §i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este wutorizat ca unic tratament de modificare a bolii pentru
scleroz multipld recidivanti-remitantl extrem do activil,

Din enuza efecielor sale imunosuprasoare, fingolimod poate determing apariin unor renctii

adverse grave, fn ncest sens, au fost recent actualizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod.

o Carcluom bazocelular
S-nu raportat cazurl de earcinom buzocelular (CBC) la paclentii clirora 11 s-n administrat
lingolimod, ntdt din programul de studii clinice, cdt yi din oxperionia de dupl puncroa pe
pinfi. Prin urmure, este necesarfl precautie pentru depistarcn leziunilor cutanate i se
recomands examenul ¢linie al fesutulul cutanat o initieren tratamentului, dupa minimum un
an i, ulterior, ¢el putin anual, T funcile de decizla medicului, Dacll so obsorva aparitin unor
leziuni suspocte, pacientul trebuie tndrumat spre consult dermatologic.
Pacientil cu neopluzii actlve cunoseute (inclusiv CIC) nu trebule tratatl eu fingolimod.

o Infegtil Ohortunisle
Efectelo imunosupresoare nle fingolimad pot cregie riscul aparitiei infectiilor care afecteaz
SNC, inelusiv infectii oporiuniste cum sunt Infeetiile viralo (de exemplu, infectio cu virusul
herpes simplex, infeefie cu virusul variceln zoster), infeetii Mingice (de exemplu, meningit
criptocoelc) sou infectii bacterlene (de exemplu, mtlcobactoril atipice).

Medicilor prescriptori H se umintese urmitonrele:
- Inceperen tratumentului trebuie amnatd la pacientii cu infectie nctiva gravh plnd
ln rezolvoren acestein,
Trebuile avutd Tn vedere tntreruperon tratamentulul ducll pacientul dezvoltd o
infentie gravd  gi trebuie evaluot cu atentie raportul beneficiu-rise tnainte de
relneeperen tratamentulul,
Eliminares  fingolimod poate dura plnd 1o doudd luni dupd Tntrerupoeren

tratementului, Prin urmare, vigilenju privind deplstarca infectiilor trebuie s
continue I lonldt aceasti perloadd,

o Leucoencefulopaiis multifosel progresiva (LM
Cazuri de LM au fost raportate Tn timpul tratamentului eu fingolimod. LMP este o infoetie
oportunistd cauzatl de virusul John Cunningham (VIC), care posto {1 letalll snu poate
determing handicup sever, LMP poate apirea numal in prozenty unel infectii cu VIC. Dacll se
fie toste pentru deplstaren virusului JC, trebule avut Tn vedere faptul eft influonia limtopeniol
agupra neuratelii westhrli pentru detectarcu anticorpilor anti=VIC nu a fost studiath la pacientii
teatngi cu (ingolimod, De asemencay, trobuie avut in vedere faptul cft un rezultat negaliv lu
testul pentru detectarea anticorpilor anti-VJC nu exclude posibllitatea unel infectiiri ultorionrs
cu virusul JC. Tnninte de tnceperen tratnmentulut cu fingolimad, trebule efoctuat un examen
RMN Initiol (de obicel, T termen do 3 tunl), ca reper. In timpul efectulrii examenului RMN
de ruting (o conformitate cu recomanddrile nulonals §i localo), medicii trebuie acorde ntentio
depistfivii de Joziuni care sugereazlt prozenja LMP. Lo paciontii considerati cu rise creseut de
aparifle o LMD, examenul RMN poate {1 considerat parte din strategln de vigilentll sporitd.
Duedt se suspectenzh prozenin LMP, trebule efectuat imediat un examon RMN 1n scop

diggnostic gi trebuie tntrerupt tratamentul cu fingolimod plind lo excluderca diagnosticutul de
LMP,

o Limfom
Au fost rportate eazuri de Timfom la paclentii tratati cu fingolimad,
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¢ Monitorjzareq hemoleugograme;
Prolesiontstilor din domeniul sidndtttii 1i se reamintegte cff, Tnainte de Inceporea tratamentului
cu fingolimod, trebuic roalizaty o hemoloucograma recenty (adict electuntt cu maximum 6
luni T urmil sau dupll ntreruperen fratamentului anterior), pentry a e asigura ¢ ofectyl
lratamentului  anterior nsupra - sistomulul imunitar (g anume, citopenic) Sen rezolval,
Evalubirile periodico ale HLG sunt, de Asemencea, recomandate I timpul tratamentului (adict

3 luni de In Incopuren tratamentuly] gl ulterior, col puthn anual) i n cozul aparifiel semnolor
de infectio,

Penteu informatii complete privind profilul do sigurant al fingolimod i recomundari de
presceriers, consultayi informatilic privind produsul,

Apel la raportareq de reactil adverse
Este important s raportati  aparliia  orlcror reactil adverse suspectate, wsocinte ey
administraren medicamentului Gilenya (fingolimod),  eatre Agenfia  Nationalt n
Medicamentyluj i a Dispozitlvelor Medlcale (Www.anm.ro), n conformitnte cu sistemul
nafional de raportar spontantl, prin intermediy) “IFigel pontru raportaren spontand a renciiilor
adverse la medicamente”, disponiblle pe pagina web o Agentiel Natlonale g Medicamentului
$i a0 Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), |a soctlunen Medicamonte  de lz,
uman/Raporteuzt o renctie ndversd, trimisa ctro:

Centrul Nuglona! de Fnrmuc«wﬁgllcnm

Agenfla Nationaly g Medicamentului $i o Dispozitivelar Modicale

Str. Aviator $infitescy nr, 48, sector |

011478 - Bucurosti

Teli+4 0787 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail adr@unm.ro
Totodnta, reactlilo ndvorse Nuspectte se pol raporta gi uhitre reprezentunin I Rombnig g
Deindtorulu autorlzatiel de punere pe piagd, la wrmitonrele date de contact;

Novartls Pharma Services Romanin SRL

Personnn responsablla ey uctiviluten de (armucovigilengd pentru Romdnia: Dr,
Andresn Tinlsoscu

Str, Barbu Vietrosey nr 301-311, eta) 1, soctor 2
020276 - Bucurey!|

Tel: + 4021312990

Fox: -+ 021 3104029

E-mail; ﬂmnuﬂux.mmmh@nmmummm

Coordonatele de contact ale  reprezentantel locale o Detindtorutul e
autorizafle de punere pe platd
Pentru ntrebar] st informutii suplimentars referitonro I utilizaren medicamentylui Gilenya tn

condltii de sigurangs sl oficacitnte, vA rugtn st contactati compania Novar(is, lq trmtonrele
dute do contnet:

Novartis Pharna Sarvices Romania SR,
Barbu ViicAresey nr 301-31 Iy eta) 1, sector 2
020276 - Bucureyl

Tel: + 4021312900

Fax: + 0213104029

Do asemenca, pute;] consulta  Informaiile despro medicamont In adresy o wah:
hitoslwwew e uropn,ou/eimn
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