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Fingolimod (Gilenyz): primul caz de aparitie a leucoencefalopatiei multifocale
progresive (LIVIP) raportat la un pacient cu selexrozi multipli, ciruia i s-a
administrat finyolimod, firdi tratament anterior cu natalizumah sau alte
medicamente i1iunosupresoare

Stimate profesicnist din domeniul sintagii,

De comun acorc. cu Agentia Europeani a Medicamentului i Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Novartis doreste sd vi
informeze despre: prezentarea unei prime raportiri privind un caz de aparitic a
LMP la un pacient cdirvia i s-a administrat fingolimod pentru tratarea sclerozei
multiple, fird tratament anterior cu natalizumab sau alte medicamente
imunosupresoare:,

Rezums

o In luna fobruarie 2015, s-a raportat un caz de aparitie a LMP, la un
pacient ciruia i s-a administrat fingolimod timp de peste 4 ani.

* Acesta esie primul caz raportat de aparitiec 2 LMP la un pacient cu
sclerozd rnultipld, cfiruia i s-a administrat fingolimod, firi tratament
anterior cu nafalizumab sau alte medicamente imunosupresoare.

* Aparifia LIMP a fost suspectati cu ocazia efectulirii unui examen RMN
cerebral cle rutinii, aceasta fiind confirmati printr-un rezultat pozitiv
privind prezenfa ADN-ului virusului JC fu lichidul cefalorahidian,
indetificati prin metoda cantitativi PCR. Administrarea de fingolimod
a fost suspendatii imediat, pand fn prezent pacientul neprezentind
semne sau simptorne clinice asociate cu LMP.

* Medicilor prescriptori li se recomandi vigilentii privind riseul de
aparific a LMP la pacientii tratati cu fingolimod. In cazul aparitici
LMP, tratamentul trebuie sistat definitiv.

Informatii suplimer (are

Detalii privind cazul

Acesta este primul ciz raportat de aparitie a LMP la un pacient cu sclerozi multipld, cfruia i s-a
administrat fingoliniod, fird tratament anterior cu natalizumab sau alte medicamente
imunosupresoare, In fabruarie 201 5, la un pacient cu varsta de 49 de ani, cu sclerozit multipls, s-
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a constatat prezerfa LMP apirute in timpul tratamentului cu fingolimod, Pacientului i se
administrase interfisron-beta pe o perioads de 10 lun, péind in septembrie 2010, Tratamentul cu
fingolimod, 0,5 mg'zi a fost initiat in octombric 2010, In perioada octombrie 2010 - mai 2014,
pacientul a prezenfat un numir de limfocite fntre 0,59 x 10/ si 0,89 x 1071 La data de 9
decembric 2014, nurnirul absolut de limfocite a fost de 0,24 x 10°/1.

La 23 ianuvarie 2014, pacientul a fost supus unui examen de RMN de rutini. Au fost depistate
leziuni compatibil: cu LMP. La 26 iznuade 2015, pacientul a fintrerupt administrarea
fingolimodului, Diagnosticul a fost confirmat la analiza prin metoda cantitativi PCR (polimerase
chain reaction- reac|ia de polimerizare in lanf) a unei probe de lichid cefalorahidian, finalizati cu
rezultat pozitiv privind prezenta virusului JC. Trebuie remarcat faptul cdl pacientul nu a prezentat
semne sau simptomni clinice nsociate LMP, La 5 fabruarie 2015, numirul absolut de limfocite a
fost de 0,64 x 10%/1.

LMP este o boals cerebrald rard si gravd, cauzatd de reactivarea virusului JC. Desi frecvent
intdlnit la populafis. generald, acest virus duce la aparifia LMP numai in situafia unui sistem
imunitar sldbit, LM poete prezenta caracteristici similare sclerozei multiple, améndoud fiind
boli demielinizante,

Indicatie
Medicamentul finge.imod (Gilenya) este indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru
scleroza multipld recidivanti-remitenty extrem de activi, la urmatoarele grupe de pacienti adulii:

- pacienfi cu uctivitate intensi a bolii, in ciuda terapiei cu cel putin un tratament de
modificare a bolii; '
- pacienti cu i:leroxd multipla recidivanti-remitentd, severd, cu evolutie rapidd, definits

prin 2 sau mai multe recidive dizabilitante 1 curs de un an gi una sau mai multe leziuni cu

captare de Gadoliniim, la RMN cerebral sau o cregtere semnificativi a leziunilor T2 comparativ
cu rezultatale celui 11 ai recent RMN,

Compania Novartis wolaboreazi cu autoritiifile de reglementare in vederea evaluiirll dovezilor
privind tisoul aparitiei LMP i a stabilirii necesititii de recomandiri suplimentare privind
gestionarea tisculul e aparitie a LMP, Orice nouX recomandare va fi comunicatd prompt.

Apella raportarea (e reactii adverse

Bste important si raportati orice reactie adversi suspectatf, asociatd cu administrares
medicamentului - Gilienya (fingolimod), clitre Apentia Nationald a Medicamentului sia
Dispozitivelor Med: cale (www.anm.ro), in conformitate cu sistermul national de raportare
spontand, prin intormediul ,Figsei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicaments”, dispnibilit pe pagina web a Agenflei Nationale a Medicamentuly] 51 a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adverss, trimisi ciitre:

Centirul National de Farmacovigilenti

Ageniia Nagion 14 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S#nitescn nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: 44 0213 153 497
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e=mail: adr@unm.ro
/ Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i céitre reprezentanta in Roménia a
/

definitorului autor/zatiei de punere pe piafd, la urmitoarale date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRL

Persoana resyonsabild cu activitatea de farmacovigilenj pentru Romania; Dr, Andreea
Thniisescu

Str, Polond, Mr. 68-72, Et. 5, Sala B, Sector 1,

010505 - Buguresti

Tel: +40213129901

Fax:+ 021 3104029

E-mail; drugsafety romania@novartis.com

Datele de contact ale reprezentangei locale a defindtorului de autorizafie de puncre pe piafi

Daci avei intrebiri »u privire la aceasts comunicare sau la utilizarea medicamentului Gilenya
(fingolimod) tn conditii de sigurantt §i eficacitate, v rugim si contactati compania Novartis, la
urméitoarele date de contast:

Novartis Phariia Servicas Romanja SRL

Str, Folondi, Nt 68-72, It 5, Sala B, Sector 1,

010505 - Bueiuiesti

Tel: +40 21 3129901

Fax: + 021 3104029

De asemenea, putefi nonsulta informatiile despre medicament la adresa:
http://www.ema.eur opa.cu/ema/ .




