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Gilenya 0,5 mg capsule (fingolimod):
Riscurl legate de efectul medicamentulul asupra sistemulul imunitar

Stimate Profesionist din domeniul san#tltii,

In acord cu Agenfia Europeantt 8 Medicamentului (EMA) §i Agentiu Nationald
a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania [armaccutict
Novartis doregte sii vi informeze cu privire la modificlirile recente aduse
Informaiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoare ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) si si profite de aceastli ocazie pentru a v
aminti unele recomandiri importante de administrare.

Rezumat
Reacfiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacientii clirora li -8
andministrat fingolimod.
e Carcinom bazocelular
o Se recomand examenul clinic al tesutului cutanat la inifieren gi in
timpul tratamentului. : : e
¢ Leucoencefalopatic multifocald progresivi (LMP):
o Maedicii trebuic si cunoascd riseul aparifici LMP, si informeze
pacientii si apartinitorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LIMP gi s le recomande s# solicite asistent medicald la aparitia
acestora,
o Inainte de inceperea tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN initial (de obicei, in termen de 3 luni), ca repet,
o In timpul efectuirii examenului RMN de ruting, medicii trebuie sa
fie atenti pentru a depista leziuni care si sugereze prezenia LMP,
o Dach sc suspecteazd prezenta LMP, trebuie efectunt imediat un
examen RMN in scop diagnostic si trebuic intrerupt tratamentul cu
fingolimod pin#t la cxeluderea diagnosticului de LM
o Alte infectil cu nagenfl patogeni oportunigtl, inclusiv infectil ale
sistemulul nervos central
1 cazul aparitiei unei infectii:
o lLa pacleniii cu infectic activd gravdl, trebuic aménaléd inceperea
tratamentului pAndl la rezolvarca acesteia.
o Dacit pacientul dezvoltd o infectie grava, trebuie avutdl in vedere
intreruperca tratamentului gi evaluarca cu atentie a raportului
beneficiu-risc nainte de reinceperen tratamentului,
¢ Se continufi administrarea dupii indeplinirea ceringelor privind
monitorlzarea hemoleucogramel (HLG).
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Informapli suplimentare referitoare la problema de sigurantd i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratament de modificare a bolii pentry
sclerozd multipld recidivanti-remitentll extrem do activil,

Din ¢auza efectelor sule imunosupresoure, fingolimod poate determina aparitia unor renctii
adverse grave, In acest sens, uu fost recent actualizale lnformatiile despre medicamentil
fingolimod.

S-au raportat cazurl de carcinom bazocelular (CBC) la pacientil c#irora 11 s-a administrat
fingolimod, utdt din programul de studii clinlce, cAt gl din experien{n de dupll puncren pe
piafd, Prin urmare, este necesurll precautic pentru depistaren leziunilor cutanate §i se
recomandd examenul clinic al tesutulyi cutanat la initicren tratamentului, dup minimum un
an gi, ulterior, cel pujin anual, T funcile de decizia medicului. Dacfl se obsorv aparitia unor
leziuni suspocte, pacientul trebuje Indrumat spre consult dermatologic,

Pacien{il cu neopluzii active cunoscute (inclusiv CBC) nu trebulo tratali cu fingolimod.

& gL

Blectele imunosupresoare ale fingolimod pot creste riscul aparitlei infoctitlor care afectenzi
SNC, inglusiv infectii oporiuniste cum sunt Infectiile virale (de oxemplu, infectie cu virusul
horpes simplex, infectic ¢u virusul varicela zoster), infectii fungice (de exemplu, meningitd
“criptococicly sau infeciii bacterlene (de exempiu, micobecterii atipice). ~ = 7 it

Medicilor proseriptori li 8¢ wmintese urmiltonrele:

- Inceperea tratumentului trobuie umAnath la pacienli cu infectic activi gravi pink
ln rezolvaren acestein,

- Trebuie avutd Tn vedere ntroruperea tratamentului dacd pacientul dezvoltd o
infectic gravl gi trebuio evalunt cu atenfie raportul beneficiu-rise Tnainte de
reinceperen tratnmentulul,

- Eliminaroa fingolimod poate dura pAndt la doul luni dupd Intreruporen
fratamentului. Prin urmare, vigilontn privind deplstures infectiilor {rebuie sb
continue fn toatll aceastlt perioadd,

o ¥ L0 H
Cozuri de LMP au fost raportate n timpul tratamentului cu fingolimod. LMP este o Infectiv
oportunistt cauzot! de virusul John Cunningham (VIC), care poate fi letall sau poate
determina handicap sever, LMP poate aplirea numal in prezenta unei infectii cu VJC. Dactl se
foe toste pentru depistaren virusului JC, trebule avut In veders faptul ¢ influenfa limlopeniei
nsupra neuratelii testhrll pentru detectaren anticorpllor antl=VIC nu a fost studiath la pacientil
tratafi cu fingolimod, De asemency, trebuie uvut in vedere faptul cd un rezultat negativ la
testul pentru detectaren anticorpilor anti-VJC nu exclude posibllitutea unel infectiivi ultorioars
cu virusu! JC. Inainte de tcoperea tratamentulul cu fingolimod, trebule efectuat un examen
RMN Initial (de obicel, In termen de 3 luni), ca reper. In timpul efectulirii examenulul RMN
de rutinl (In conformitate cu recomanddrile natlonale sl localo), medicii trebuic acorde atentio
depistdrii de Jeziuni care sugerenzfl prozenia LMP. La paciontii considerafi cu risc crescut de
apatitie 0 LMP, exumenul RMN poate 1 considerat parte din strategla de vigilentdt sporitf,
Docll se suspectenzl prezenta LMP, trebule efectunt imedint un ¢xamen RMN In scop

dingnostic gi trebuie ntrerupt tratamentul cu fingolimod plndl ln excluderea diagnosticulul do
LMP.

o Limfom

Au fost raportate cazuri de limfom la pacientil tratati cu fingolimod.
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Profesiontytilor din domenlul santtatli Ii se reaminteste ¢ff, inainte de tneeperea tratamentului
cu fingolimod, trebuie realizatd o hemoleucograma recentd (adict clectuatd cu maximum 6
luni Tn urmdl sau dupd intreruperea tratamentulul anterior), peniru a sc asigura ¢ ofectul
tratamentului  anterior asupra sistemulul imunitar (sl anume, citopenic) s-u rezolvat,
Evalulrile periodice ale FILG sunt, de asemenca, recomandate T timpul tratomentului (adica

3 luni de In tncoperea tratamentulul gl ulterlor, cel pugin anual) gi n cazul aparifiel semnelor
do infectic,

Pentru informatii complete privind profilul de sigurantlt al fingolimod i recomundiiri de
prescriere, consultati informatille privind produsul,

Apel la raportarea de reactil adverse
Esto important si raportati apuritia orictror reactil adverse suspectate, usocinte cu
administraren  medicamentulul  Gilenya (fingolimod), chitre  Agenfin  Najionult
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul
nationul de ruportare spontand, prin Intermodiul “Figel pontru raportarea spontand a reactiilor
adverse la modicamente™, disponiblle pe paging web o Agentiel Natlonale a Medicamentului
yi o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secflunea  Medicamente  de  uz
uman/Raporieaz o reactle adversa, trimisd clitro:

Centrul Natlonal de Farmacoviglienit

Agentia Natlonalll & Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicule

Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, sector |

011478 - Bucureyti

Tel: 440757 117259 -

Fax: +4 0213 163 497

c=mail:
Totodatfl, reactille ndverse suspeciate se pot raporta §i clitre reprezentunia I Romlnia a
Detintorulul autorlzatici de punere po plagh, la urmBtoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romanla SRL

Personnn responsablid cu activitatea de farmacovigilentd pentru Romdnia: Dr.

Andreen TnAsoscu

Str, Barbu Viteiroseu 1r 301-31 1, etnj |, sector 2

020276 - Bucuregli

Tel: +40 213129901

Fax: -+ 021 3104029

E-mail: drugsafetv.romanla@novarils.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Detindtorulul  de
autorizagie de punere pe platd
Pentru tntrebiiri g1 informafii suplimentare referitoare In utilizaren modicamentului Gilenya tn
conditli do sigurantt §i oficncitate, vA rugiim st contactatl compania Novartis, la urmatourele
dute de contact:

Novartis Pharma Servicos Romania SRL

Barbu Viicireseu nr 301-311, ota) 1, sector 2

020276 - Bucursgti

Tel: + 40213129901

faxt + 021 3104029

De asemencn, puteti consulta Informayiile despre medicament la adresn de  web:
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