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' Casa de Asigurarl de SENALAte .........c. v

In atentla, B "'f-f.:"jf,-
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General (2| =) s

In conformitate cu adresa M.S. nr. 38101E/07.01.2018, Inregistratd |a
C.NAS. — DMS cu nr. 357/01,01.2018 vd aducem la cunogtintd mésurlle
Intreprinse de Agenila Naflonald & Medicamentului §! & Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru Informarea corpulul medical privind riscuri legate de efectul
asupra sistemulul imunitar al medicamentulul Gllenye (fingolimod).

Vi rugdm sé luatl mésurl de informare a furnizorllor de servicll medicale prin
gfisarea pe pagina electronicd & casel de aslgurlirl de séndtate, In loc vizibll, a
documentulul ,Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod): riscuri legate de efactul
meadicamentulul asupra slstemulul Imunitar. *

Anexdm In fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
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Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod):
Riscuri legate de efectul medicamentulul asupra sistemulul imunitar

Stimate Profesionist din domeniul sinftiii,

in acord cu Agentia Buropean a Medicamentului (EMA) gi Agentia Nafionall
8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania farmuceutich
Novartis doregte sfi vl informeze cu privire la modificdrile recente uduse
Informagiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoare ale
medicamentului {ingolimod (Gilenya) gi sl profite de acensill ocazie pentru a v
aminti ungle recomandiri importante de adiministrare.

Rezumat
Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacienjii cirora li s-a
administrat fingolimod.
o Carcinom bazocelular
o Se recomandd examenul clinic al fesutului cutanat la inifierea i in
timpul tratamentului.
» Leucoencefalopatie multifocallf progreslvil (LMP):
© Medicii trebuie sf cunoascit riscul aparifiei LMP, sfi informeze
pacientii $i aparfindtorii cu privire la primele simpiome sugestive
pentru LMP gi s8 le recomande s# solicite asistentl medicaltl lo apuritia
ncestora,
o [nuinte de tnceperen tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN initial (de abicei, in termen de 3 luni), ca reper.
o In timpul efectultril examenului RMN de rutind, medicii trebuie si
fie aten{i pentru o depista leziuni care s#l sugereze prezenfa LMP,
o0 Dacl se suspecteazii prezenta LMP, trebuie cfectunt imediat un
examen RMN in scop diagnostic §i trebuie ntrerupt tratamentul cu
fingolimod plnd la excluderen dingnosticului de LMP.
o Alte infectli cu agentl patogeni oportunigtl, Incluslv infectil ale
sistemulul nervos central
fn cazul aparitici unei infecyi:
o La pacienfii cu infectie activd gravl, trebuic amfnath inceperca
tratamentului plnd la rezolvarea acesteia,
o Dacll pacicntul dezvolth o infectie gravdl, trebuie avutd in vedere
intreruperca tratamentului §i cvaluarea cu afenfie 8 raportului
beneficiu-risc fnainte de reinceperea tratamentului.

o Se continudi administraren dupl fndepliniren ceringelor privind
monitorizarea hemoleucogramel (HLG).
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Informapll  suplimentare referitoare la  problema de siguramid i
recomanddrile respective

Medicamentl fingolimod este autorizat ca unic tratament de modilicars s bolii penteu
sclerozd multipld recidivanifleremitentd extrem do activi.

Din cauzn efectolor sale Imunosupresoare, fingolimod poate detormina aparitia unor rencyli

ndverse grave. In acest sens, au fost recent actualizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod.

u :
S-pu raportat cuzurl de carclnom bezocelular (CBC) In paclentll clirora li s~a administrat
fingolimod, wtdt din programul do studli clinice, ¢t 5i din oxperients do dupl punerea pe
piafd, Prin urmure, oste necesarl precaule pontru deplstaren leziunilor cutanale si se
recomandt examenul clinic ol tesutulul cutanat ln Inifloren tratomentului, dupll minimum un
an i, ulterior, cel putin anual, in tunclie do declziy medicului. Dach ss observal aparifla unor
leziunl suspecte, pacientul trebuie ndrumat spre consult dermatologic,

Pacientii cu noapluzii nctive cunoscute (Inclusiv CRC) nu trebule trutafi cu fingolimod,

L]

Efectele imunosupresoare ale fingolimod pot creste riscul aparitiel infectiilor care afectenzil
SNC, inclusiv infeciii oportunisto cum sunt infoctiile virale (de exemply, infectle cu virusul
herpes simplex, Infoctic cu virusul varicela zoster), infoctil funglce (de exemplu, meninglil
criptocoelch) sau infuctii buetericne (do exemplu, micobacterii atipico).

Medicilor prescriptori 1i se amintese urmbtonrele:

- Inceperen tratamentulul trebule aménatd la pacientii cu infectio activd gravil plnil
In rezolvaren acesteiu,

= Irebule avuld th veders introruperea tratamentului dach pacientul dezvoltd o
infectic gravil sl trebuio cvaluat cu atentie raportul beneficiu-rise Tnainte de
relnceperon trutamentulud,

«  Bliminareu fingolimod poste dura pAnd |la doul luni dupd Intteruporen
teatumentoiui. Prin urmare, vigllenta privind depistarea infectiilor teobuls si
continue in tonill acenstd periondil.

& u

Leneoencofaloputic multifocnl progrosfyil (LMP)
Cazuri do LMP nu fost ruportate n timpul tratamontului cu fingolimod. LMP esle o infocyie
oportunisth cauzath do virusul John Cunningham (VIC), care ponte 11 letall sau poate
determina hundicap sever, LMP poate npliroa numal in prezenta unei infoctii cu VIC. Dacll se
fuc teste pontru depistarea virusului JC, trebuie avt in vedere faptul ¢ influenia limfopenici
nsupra acuratefii testdirii pentru detectarcs anticorpilor antl-VJC nu n fost studiatd la pacientil
watnli cu fingolimod, Do asemenca, trebulo avul In veders faptul cd un rezultal negativ In
testul pentru detectaren unticorpilor anti-VJIC nu exclude posibilitaten unel infectlrl ulterioars
eu virusul JC, Tnuinte de tneeperon tratamentulul cu fingolimod, trebuis sfbetuat un examen
RMN Initiaf (de obicei, in termen do 3 luni), cn reper. In timpul efectulirii examenulyl RMN
de rutin (in conformitate cu recomandarile natjonalo gi locule), medicii trebuis acords atentie
depistdrli de leziuni cure sugerenz prozenta LMP, La pacientli considerati cu rlsc crescut de
uparifle o LMP, examenul RMN poate [i conslderat parte din strategla do vigileni sporits,
Duchl s suspectoazii prezenin LMP, trebule ofectuat imedint un examon RMN In scop

diagnostic yi trebuic tntrerupt tratamentul cu fingolimod pind In excluderea diagnosticului de
LMP,

« Limf

Au fost raportate cuzuri de limfom la pocientil tratatl cu fingolimod,

213
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Profosionlgtilor din domeniul sanlitfifi 1| se reamintesto b, thainte de Inceperea tratomentulul
cu fingollmod, trebuic realizatd o hemoleucogrami recentli (adicli efectuath cu maximum 6
luni In urm sau dupt intreruperen tratamentulul anterior), pentru a o asigurs cf eleciul
tatamentulul anterior asupra sistemului Imunltar (31 anumo, citopenie) s-n rezolvat,
Evalufirilo periodice ale HLQ sunt, do asemenca, recomandate tn timpul teatamontului (adicn

3 luni de In tncoporen tratamentulul gl ulterlor, col putin anual) si tn cazul aparifiel semnelor
do Infectie,

Pentru Informatii complote privind profilul de siguranill al fingolimod i recomundiri de
preseriere, consultagl Informatiile privind produsul,

Apel la raportarea de reactii gdverse
Bste imporiont si raportati aparifia orichror reactli sdverse suspectate, asoclate cu
administrarsa - medlicamentulul  QGllenyn  (fingolimod), chire  Agenfia  Nugionald
Medicomentului §i & Dispozitivelor Medicals (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul
national de raporture spontand, prin Intermediul “Ilgel pentru raportaren spontand o renc{iilor
adverse ln medicamente”, disponibile pe paglna web a Agenticl Najlonalc a Medicamentului
§i 8 Dispozitivelor Medicule (www.anmro), la sccpiunen Modicamente de  uz
uman/Raportenzh o resctle adversh, trimish clitro:

Centrul Naflonal do Farmacoviglleni

Agentia Natlonold 8 Medicementulul gi @ Dispozitivelor Mediecals

Str. Aviator SHinditescu nr, 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0737 117 259

Fax: +4 0213 163 497

c-muil:
Totodotd, reuciiilo adverse suspuctato se pot raporta i chitre reprezentanta I Roméfnia o
Detinditorului autorizatiel do punore pe plagl, la urmbtoursle date de contact:

Novartis Pharma Sorvices Romanis SRL

Personna responsabili cu activitaten do farmacovigllent! pentru Roménia: Dr

Andreea TAnlsescu

8ir, Borbu Viiclroscu nr 30131 1, etn) 1, sector 2

0201276 - Bucureyti

Tel: +40 213129901

Fux: + 021 3104029

E-mail: drugsafety.romanin@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului de
autorizafie de punere pe plajd
Pentru fntrebiirl gi informatii suplimentare referitonre lu utilizarca medicamentulul Gilenya n

condifli do sigurant¥ gi eficacitate, vi ruglim sl contaclafi compania Novartis, la urmdtoarole
dote de contact:

Novartis Pharma Servicos Romania SRL
Barbu Viiclirescu nr 301311, otaj [, sector 2
020276 - Bucurogti

Tel: -+ 40213129901

fax: + 021 3104029

De uwsomenen, puteli consulta informailile dospre medicamont In adresn de web:

hitp://www.cmn,suropp.ou/onum/
kTA)



