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Y Spinraza (nusinersen):

Raportarea u[or cazuri de hidrocefatie comunicantE,
ueasociatE cu meningiti sau hemoragie

Stimate profesionist din domeniul slnltE]ii,

De comun acord cu Agenfia Europeanlpentru Medioamente gi Agen;ia Na$onalE a
Medioamentului gi Dispozitivelot Medicale, oompania Biogen doregte s6 vE
informeze cu privire Ia urmarcarel€ aspecte de siguranlE legate de medicementul
$pinraza:

Rezumat

r Cazuri do hidrocefalie conrunicantii, neasociati cu meningitfi sau
lremoragie, au fost raportate Ia pacienfi aflafi ln tritament cu
mcdicamentul. Spinraza (inclusiv copii). La unii dintrc accqti copii
nbordarea terapeuticl a constnt in inserarea unui punt ventriculo-
peritoneal (VP).

. Pacien,tii gi/sau aparfinitorii acestora trebuie informagi cu privirc Ia
semnelc ai simptomele sugestive de lridrocefalie inainte de administrarea
mcdicamentului Spinraza 6i trebuie sI solicite rsistenf6 medicali in
cazul aparifiei urmfitoarelor: virsfituri sau cefalee persistenten sc[ilerea
incxplicabilfl a gr:rdului de conqiienfi Ei cre6terea excesivi a

perimetrului cranian la copii.

" La pacienlii care prezinti semne gi simptomc sugestive de hidroceftlie
trebuie efectuate investigalii suplimentare.

r La pacienfii cu grad scfizut de conptienfi, trebuie excluse din etiologic
presiuuea crescutii a LCR qi iufecgia.

c Informafiilc dispouibile privind continuarea eficacitiitii medicamentului
Spinrczr in conditiile implantirii unui guut VP sunt limitate. Prin
urmarcr sc recomandi medicilor si monitorizeze gi si evalueze
indeaproape pacien$ii la carc se contiuu adminislrarea Spiuraza dupl' 
insererea rinui punt VP.

o Pacienfii pi apartindtorii acestot'a trebuie informafi cu privire la faptul
ci riscurile pi bcncficiile tratamentului cu Spinrcza la preienfii cu $unt
YP rru sunt cunoscute.

Inloruulii suplimentare releriloare Ia prublean de sigttattld 5l recotnan ilfiIe rcspeclive

$plnraza este un mcdicament indioat in tratementul atrofie i musculare spinalc (AMS) cu afcctareB
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oromozomului 5. Dup[ o schemtr de katament inifiald de patru doze de ilcircare, adrnfuistrate pa
parcurcul a 63 de zile, medicamsntul sE adminlsuea?[ o datl la patru luni, intratecal, priu punclie
lombari.

Au fost raportate cazuri de hi&ocefalie comunicante, neasociat6 cu meningiti sau hemoragie, la
p8cientii ou AIVIS hatali cu SpiDrazs" iuclusiv copii,.

AvEnd in vedere consecinlele potenliEle ale hidrocefaliel nebatate, compania Biogcn alerteaz[
nedicii implicafi ln ingrijirea pacienfilor cu AMS (de exemplu, medici cu specialitatea

rsurologie/neurologie pedia$icl) privihd riscul poten$al de hidrocefalie comunica ti asociat

trrtamentului cu Spinraza. Medicilor ti se recomand[ sE disoute despre acest risc cu
pacienfiilapa4in*torii +i s[ li cofisilieze s[ fie vigilenli in depistarea semnelor qi simptomclor de

hidrocefalie.

Trebuie luati in considerare o evaluare ln scopul depistlrii hidrocefoliei la pacien$i ou sernne sau

simptome specifice, inclusiv vErs[turi sau cefalee persistentc, scEderca inexplicabild a gradului de

coD$tienla Fi cre$terea exoesivi a perimetdul cranian la copii. Medioilor' li se recomandi str

monitorizezo indeaproape orlce pacient care so prezintd ou semne sau sifiptome ingrijoritoore.
Paoientli diagnosticafi cu hldrocefalie trebuic trimiqi irnediat cdte un medic cu experienl[ in
tatamentul acesteia.

La pacienfii cu AMS, abordarea tempeuticl a hidroccfaliei a inclus amplasaree unui $urtt
venidculo.perltoneal. La cel pufin doi dinte copiii cu hidrocefalie coftunicantd aflafi in
Uatsment cu Spinraza solutia terapcutice a constat in inseratea unui $unt ventsicuto-pedtoneal.

Infomrafiile disponibile in prezent privind continuarea eficacitllli medicamentului Spinraza in
conditiile implarrt[rii unul gunt VP sunt limltate.

Medicilor li se rccomandi. $[ monitorizeze gi sfr evalueze indeaproape pacienfii la cue se

continu$ adminishare& Spinraza, dirpf, amplasa$a unui funt VP. Pacien;ii/apa4indtorii acestora

trebule infonrali cu privire la faptul ctr riscuril6 gi benefioiile adminisfedi Spinraza la pacieulii

cu punt VP nu suut cunoscute.

ScurtE-d.gscrisri alegelor cinci ca4r-ri dF hiCrocefalie raporlate:

. fetil[ de 4luni cu AMS de tip I, la core s-au adminishat trei doze de $pirraza' a

mauifestat cre$terca dimensiunilor capului qi letargie, fiind diaguosticattr cu hidrocefalie

comunicsrtE- Analiza unei probe de LCR nu a evidenliat itrfecfie, Facientei i s'a Lnplsntat

un $unt VP, Pacignta prime$te in contrnuara tratammt cu SPi aza'

. un blielel de 6 luni cu AM$ de tip I, c{ruia ii fuseserE admiDishate Patru doze ds

SpinrazU a prezentat semne de presiune inhacraniani crescute insolit5 de nistagmus 9l

foutaneli in tcnsiune. A fost evidentittl o hidrocefalie comunicantl cu lElgirea

considerabil6 a spaliilor interioure ale LCR. Examenul inagistic prin rczonanl[ maguetici
(IRM) nu a evideuliat leziuni ooupatoare de spaliu sau sen*ertrri. S-a amplasat un tunt VP.

Paoicntul primegts in continuare hatament ou Spioraza.

r La un biietel cu varsta de 3 ani ii AMs de tip I, dupl adminjstraree a doud doze de

Spinraza, s'-a evidenliat hidroccfaile comrmicantii la examenul IRM cerebral. Nu s-a

*d*ioirtut tr"tument pantru hidrocefalie, du pacientul se afl[ sub urmirire la o clinicE de

nelrrochirur8ie. TretamEntul cu SPinra"a a fost oPrit'
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. Un taielel de 5luni cu AMS de tip I, cdreia i se adrninislrascra pqtru dozc dc Spinraza,a
. prczentat macrocefalie 9i a fost diagnosticat cu hidrocofalic comunicantl. Analiza LCR nu

a ar[tat dovezi de infecfie. Penhu hatambnt s-a utillzat drenajul ventricutar o(tem (DVE),
pacientul Eteaptgnd inserarca unul gunt VP. Este prevuzutE continuarea tratflmentului cu
Spinraza.

. O femeie adultE cu AMS, alldti in tratameat cu Spinraza, a fost dlagnosticaE cu
hidrocefalie comr.hisEntil. Pacientul preeenla $i scolioza.

In&rmaliile despre produs pentnr medlcamontul Spinraza @ezumatul caracteristicilor produsului
ql Prospechrl) vor fi actualizate pentru a retlecta aceastA noua atetrtionarc gi precaulie do utilizare.

Apel la rupo area ruacliilot ailverce

Esto important sA rapodati orice reaclle adversd suspectat5 asociatl cu adminigkareq
medicarnetrtului Spinraua, cfitre Agenfla Nalional[ a Mcdicamenhrlul Si a Dispozitivelor Medicalc,
la conformitate cu sistemul national dB raportare spontant, utilizfind formularcle de raportare
disponibile pe pagina web a Agcnfici Nalionale a Medicasrentului 9i a Dispozilivelor [,Ldicsle
(www.anm-ro), Ia secliuuea Rapoteazi o reacgie advcrstr.

Agenfia Nolionalf, a Mcdicamentulul li o Di.pozitivclor Mcdlcate
St Aviator S[nEtescu nr. 48, seotor l,
0l 1478 - Buculegti, Rominia
Faxr+4021 3163497
E.mail: adr@anm.ro

Totodstil, teacllils advcrse se pot raporta gi cdhc reprezentanla localtr a delinatorului autolizaliei
de punore po plalE, la urmdtoarele date dc contact:' Dr.Bogdan Dragulaacscu, Local Safety Officer, Mcdical Manager,

Ewopharma AG RomEnia,
Bd-Primlveril 19.21, corp B, etaj l, sector l, 0l i 972".Bucuregti, Rorn6nia
Telefon.: +40 21 260 11 441 +4021 260 14 07
Fa* +40 21 202 93 27 I Mobit (24l7)r +40 744 488 753
E-mailt pharmacovigilance@ewopharma.ro

Coordanuele de contact ale rcpruze tdfilei localc a Delinitorulul de Antorizolie de panere pe
piotd

Dactr aveli lntrebari sau dorili infonna;ii suplimentare, vi rugam si contaotali reprgzentauF
locali a DAPP Ia urmdtoarele date de contact:

trwophnrma AG Rominia,
Bd-Primlvcrii nr, 19-21, corp B, ctaj I, scotor l,
011972 - Bucuregti,
RomSnia
Telefon: +40 21 260 13 441 +4021 260 14 07
F&\: +40 2 1 2o2 93 27 I Mobll (74 t7) : + 40 7 44 488 7 53
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