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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE 77 .
CABINET DIRECTOR GENERAL f[

Calea Chltiragilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucurest]
g :N A S F-mall: director.genoral@casan.to 0372 309274; Fax 0372 309288

Ciitre,
Casa de Aslgurér de Sénatate

in atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 38101E/07.01.2018, tnregistrata la
C.NAS. -~ DM8 cu nr. 357/01.01.2016 v4 aducem la cunostintd masurlle
Intreprinse de Agenfla Natlonalé a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informarea corpulul medical privind riscuri legate de efeciul
asupra sistemulul Imunitar al medicamentului Gllenya (fingolimod),

Vé rugéim 4 luatl masurl de informare a furnizorllor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sénatate, In loc vizibll, a
documentulul ,Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod): riscurl legate de efectul

 medicamentulul asupra sistemulul Imunitar. "

Anexém in fotocople documentul respectiv,

Cu stima,

DIRECTOR GENERAI..
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Informatii  suplimentare referitoare la  problema de sigurantd  si
recomanddrile respective

Medicamentu] fingolimod este autorizat ca unic tratament de¢ modificare a bolii pentry
selerozit multipli recidivantii-remitenta extrem do activit,

Din cauzn efectelor sale imunosupresoare, fingolimod poate determina apariia unor rencyii

udverse grave. In acest sens, au fost recent actualizate Informagiile despre medicamentul
fingolimod. '

. . \
S-au raportat cuzuri de carcinom bazocelular (CBC) la paclentii cfirora i s-0 administrat
fingolimod, atat din programul de studii clinice, cAt gi din oxperiontn de dupd punersa pe
piatd. Prin urmare, oste nocesart precautle pentru depistaren loziunilor cutanale §i se
recomanda examenul ¢linic gl fesutului cutanat ln Inijlersn tratnmentului, dupd minimum un
an i, ulterior, col putin anual, n functie de declzia medicului. Dachi ye observa aparitla unor
leziuni suspocte, pacientul trebuic indrumat spre consult dermatologic.

Pacientii cu neoplazii active cunoscute (inclusiv CBC) nu trebule tratati cu fingolimod,

. P i

Efectele imunosupresosre ale fingolimod pot cregte riscul aparitiel infectiilor care afectonzi
SNC, inclusiv infecii oportuniste cum sunt infectiile virale (de exemplu, infectie cu virusul
horpes simplex, infectic cu virusul varicela zoster), infectil (ungice (de exemplu, meningith
criptocoele) sau infoctii bacteriene (do exemplu, micobacterii otipicoe).

Medicilor prescriptori 1i se amintose urmAtoarele:

= Ineeperea (ratamentulul trebule amdnatd la pacientii cu infectio activa gravl pind
la tezolvaren acestein,

= Trebuie avult n vodere intreruperea tratamentului ducl pacientul dezvolts o
infectie gravdl i trebuie evaluat cu atentie raportul beneficiverisc tainte de
reinceperen tratamontulu,

+ Eliminarea fingolimod poate dura pAnd In doud luni dupd Intreruporea
tratamentului, Prin urmare, vigllenta priving depistaren infectiflor trebulo si
continue T toatdl acenstit perionda.
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Cazuri de LMP nu fost raportats tn timpul tratamontului cu fingolimod. LMP e8le o infoctie
opartunistd couzatd de virusul John Cunningham (VIC), care poate 11 lstalf suy poate
determina handicap suver. LMP poate apérea numal In prezenta unei infuotii ey VJC. Dacll s
fac teste pentru depistaren virusulyj JC, trebuic avut tn vedere faptul ¢& influenia limfopenici
asupra scuratelii tostdrii pentru detectaren anticorpilor anti-VIC nu n fost studinth la pacientii
tratafi cu fingolimod, Do asemenea, trebulo avul 1n vedere faptul ¢d un rezultat negutiv In
testul pentru detectaren anticompilor anti-VIC nu excludo posibilitaten unel infectdr! ulterioare
eu virusul JC, tnainte de fnceporen tratamentulul cu fingolimod, trebuie efectunt un examen
RMN initial (de obicei, In termen de 3 luni), ca reper. fn timpul efectulirii examenulyl RMN
de rutind (In conformitate cu recomandarile nationalo §i locale), medicii trebuje acords aten(iv
depistdrii de leziuni care Sugereazll prozenta LMP, La paciontii considerati cu rise crescut de
aparitic & LMP, examenu! RMN poate 11 considorat parie din strategly do vigilenis sporith,
Duch se suspoctenz prezents LMP, trobule ofectuat imedint un examon RMN n scop

diagnostic gi (rebuie Intrerupt tratamentul cy fingolimod pfnd In excluderea dingnosticului de
LMD, ,

s
Au fost raportate cazuri de limfom la pacientil tratafi cu fingolimod,
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