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Fingolinnod (Gillenylit)r lprimul caz de npnrifie a lguco€ncefalopntiei multifocnle
progr€rliive (LlVil.lP) rlrportnt la un pacient cu $clsrqzfl rnultiplfi, cfiruia i s-a
adminisrlrilt finu;olinnod, f6rf, tratament nnterior cu natalizumab snu f,lt$
medica nnente ilrrruno supresonro

Stimate l)rofesic trist cllin ,rlomeniul E[n[t6lii,

De comrur aoor<;l ou r\genlia Europeanfi a Medicamentului gi Agenfia Nafionalf, a
Mediczur:rentului qi a Dispozitivelor Medicaie, compania Novftis'doregie sa va
info_rrne;ze despl u prerzsrrtarea unei prime: raportEri privind un caz de aparitrie a
LMP la un pac^{l,nt (:,[ru'a i s-a administrat furgolimod pentru trata^r,ea sclerozei
multiple, fdrfi hatametnt anterior cu natalizumab ia, alte rnedicamente
imunosul:)resoar(:,

Rezumarll
kii

' 1r, luna fi,'rlbrretrier 2015, $-a rfipol'tat un caz rlo aparitie a LMp, Ia un
pit'uient tirtt'uia i s-a aclministrat finrgolimod timp ae p*sie 4 ani.

r Atlrestfl eslre primrrl caz raportat de aparifie a LMp Ia un pacient cu
sclrerozH rrrrultilrlil* cflruia i g-a adminiit.oi fiogolimotl, IHri tratament
axtllerior cur na{:alil lunrab sau alte medicamente iilrunosupresoars.

' Allarifia LMP a fiost suspectatfi cu ocazia efectulrii unui exflnrgn RMN
corebral cl{) rutiniril, aceasta fiind confirmatf, printr-un razultat pozitivprivind prrczctrfn A,DN-uIui virusului JC in tictiAut ccfaloraSidian,
inrletilicatrii prin nmetoda cantitativfi PCR. Adnrinistrarea de fingolinro,ia lbst suri;lrendtatili imediax, pffTfi ?n prezcnt pncientul o*p.el*nffinrl
sermne sau r$irntrltorno clinice asociate cu'Lnnp.

r Medicilor prer,llcripfoyi Ii ss recomnndil vigilenfil privincl riscul deaparifie a LM,P ln paciengii tratafi cu fingo"limorl. Ir,- *orut aparifioiLI{P,-trntr,;rmentul trebuie sistat dednitiv.
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Detalii prlttitnd cazul
Acssta este'primul ci;t;: rap'rrrtari de aparifie a LMP la un pacient cu sclerozt multiplfi, cdruia i s-aadminishat fingoliniroci, fdrtr tratament anterior cri natalizumab sau alte medicamenteimurtosuprt'$oale, In ,[ilbruarle :2015, la un pacient cu v6rs[a de 4g de anl, ou sclerozf, rnultipltr, s-
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a.cOnstalat prezer,ilil LII{P npErute in timpul hatflmentului ou fingolinrod, pacientului i se
adminishnso interf,lLo.n-bsta 1pe o perioad[ d; 10 lunl, p!n[ tn ;*pfi,rff;;-iOro. Trat,.menml cu
fingoliuroct, 0,5 mtrrr'zi n lbst iniliat in octombrie 2010.'l; perioada octombrie 2010 - nrai 2014-pacienrul n-prezenlr:rr un nunfir de limfooite inhe 0,5g x rotlt-si g,it;'ftFli.'|,uffiJu;
deoembrir: 2014, mrrnfi.rul absolut de limfosite a fost de o,z+ x toeli.

La 23 ian.trarie 201li, paclent;ul a fost supus unui examen de RMN de rutinfi. Au fost depistatepziuni compatibilr: ou LM|P. La 26'isnuarie 2015, pacientul & iatrerupt administrarea
fingolirnodlului. Diiri',{nostiicul a fost confirmat ls annliza prin metoAa santitativl pCR (polimerase
chuin renotion- reacrlia-de pollmerizs.re lfl lanf) a roui pioU. de lichid cefalorahidian, finalizatfl onrezultat prl:zitiv prir"ind-plozertla virusului JC.'Trebuie remarcat faptul ofl pacientul nu a prezsntat
scmne satt sfu:rutonrrl clln:ice rtsooiate LMP, La 5 februarie 201S, numeruf absolut do limfoclte afost de 0,ti4 x iOe/i.

LMP estc o boalfi r:erebrald rarl gi gravt, cauzat{ de reactivarea virusului JC. Depi frecvent
Ft6ryt la-'populafitr generald,, ac$st rii*r du.* la aparllia LMp numai tn situafia unui sisteminrunitnr slfibit. Llvl,i) porrte prezentn caracteristioi simitare solerozei n:,ultiple, snrffndoufl fiindtroli demierlinizante.

Indicasie
Medicametrhrl fingr;,,imocl (Gri,lenya) este indicat ca unic hatarrrent de niodificare a bolll penhu
scleroza multiplfi re'rr;idiva-rttfi'remitentfi e1H9m de acUva, ta unntrtoarer* [*[* de pacienfi adul]i:- paoienti cu irctivilatc intensl a bolii, ln ciuda terapiei .u .*iprilin un ,tratunent dernodificare, n bolii;
- pa(iientl cu ,l::lerox[.nrultipl{ recidivantfi-rernitent[, sever[, cu evolulie rapid[, defirritfiprin 2 sau :mai mulle reciidivrrc diiabilitaute tn curs d; ; an qi una sau mei multe leziuni cucaptare de Gadolinir'tm, la RtvJiN cerebral sau o oregtere sernnificativfl a leziunilor T2 comparativcu rezultat,lle celui rt:al recr,ent RV[I{.

Cornparria lrlovartis r)olabr)reszH cu autoritHlile de reglementare in vederea evalu;rii dovezilorprivind nsc'ul apari'iiei LMP 9i a stabillrii n*.*rit!frii-dq r.***iuri Jupri,,.entare privindgcstionarefl risculul,:lrr aparrltie a LMp. Orice n*x **ro*andare 
"^ 

n .o**jcata prompt,

Apcl Ia rn;rortaren rile rearcfii ndverse

Este. important s[. raportali once reaciie advers[ suspectat[, asoclat{ cu administrarenmedicamcntului Gllr:nya (firrgollmod), iutr. ag.;ri"- Nationalfl a Medicamentului qi rrDispozitiverlor Med:'r:ale l.wwi.anm.ro), tn condrmitats cu sisterrrul naiional de raportarespontrmti, prin irrt'r:rr:rtedjiul ,,Figei pentru raportarea spontan[ a reac[iilor adversc lamedlca:rent'F", disp :nibll'ill .prl pie{n4 web a 4uA; Naflonale a Medicn,rentului Ei nDispozitivel'rrr Medi(,i{e/M',pdic'aruefie d* * ,**/RfiJn.*x o roacfic advers6, kimisfl cstrel

CentrrnlNafio;rr al de Falnracovtgilen{I
Agentia Nalir:s ;116 a Izledjicam.ntlri gi a Dispozitivelor Medicate
Str. Aviator S[:riltescrr nr 49, rector I
011478 - Buoull:gti,. Tel: + ,+ A7S7 I l7 ZSi)
Fax: rul 02i3 I ti1 49i'
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folodatx, reaoliile adverse suspectate. so pot raports gi cflhe reprezontanfa tn Rom6.nia adefln[torulul autoririm]iei do puneio pe piaf[, iu rr*ftoaruli dato de contact;

Novartis Phrirrma illerndces Roursniu gRL
Pcrsoana resl:rrnsatrilfl rrlu notivitatea de farrracovigilen[[ pentru Romfinlal Dr. Andreea
I Altusescu

!B ,lr]o$ I,lr. 68.72, Et. 5, $ala B, $eotor t,
010li05 _ Buqrruefltl
Teli* 402131lg90rl
Fax: * 021 3ttrt4OZgr
E-nuril r .druqilir:,fc!x,4g$ ania@novarfi s.com

Datele de wnlact al.E reprere'ntanlei locale a delindrorului de autorizalie de putrere pe piafi
DaoH avefi hrtreb[ri ;u pdvlrel la aceastfi comuniouro sau la utilizarea medicamentului Gilenya(flngolimrl'f,) in oonrlifiid*silprantu gi eficaclfr;ft&u* str couraotafi companiaNovartis, laurm$toareln dats de rlontaq:tl

Novurtis Pharr::a Ssirvlges Romania SRL
Str. PolonH, Nir, 68-1,12, I:it. S, Sala B, $eotor 1,
0 I Oltlls - Buqr,rr:eotti
Tel: -r" 4021l l2gg0l
Farcr.+ 021 3lt:4029

De aeeme*rm, putofl rrollsuflta ilnfonnaliile despre medicament la adrasa:
httn l//rvwg/,em a.€q ti :qn il.1 fg/e ;lrlnl] .
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