lunuarie 2016

Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod):
Riscuri legate de efectul medicamontulul asupra sisternulul imunitar

Stimate Profesionist din domeniul sAnfLhgi,

In acord cy Agentia Europeansi & Medicamentului (EMA) 3i Agentia Nationals
8 Medicamentului i g Dispozitivelor Medicale, compania  farmacoutict
Novartis doregte si vi informezo cu privire la modificiivile recente uduse
Informagiilor despre produs cu privire la efectels imunosupresoure ale
medicamentului {ingolimod (Gilenya) gi 88 profite de acenst! ocazje pentru o vi
aminti unele recomandiri importante de administrare,

Rezumart
Reacyiile adverse enumerate maj Jjos au fost raportate la pacienfli cdrorn li s-n
administrat fingolimod,
* Carcinom bazocelular
o Se recomands examenul clinic gl fesutului cutanat In inifieren gi tn
timpul tratamentului,
* Loucoencefalopatie multifocali progreslvi (LMP):
© Medicii trebule si cunoasclt riscul aparifiel LMP, s Informeze
pacientli ¢l apargindtorii cu privite la primele simptome NUgestive
pentru LMP gi s le recomande s solicite asisteny imodicald ln aparitia
acestora,
o inuinte de Inceperen tratamentului cu fingolimad, trebuie efectunt
un examen RMN initial (de obicel, in termen de 3 lurd), ea reper,
o In timpul efectutrii examenulul RMN de ruting, medicii trobuie s
fie atenfi pentru a depista leziuni care s sugereze prezenta LMP,
o Daci se suypecteazt prezenta LMP, trebuie ofisctuat imediat un
examen RMN in scop dingnostic §i trebuie intrerpt tratamentul cuy
fingolimod pan# ln excluderea diagnosticului de LM,
* Alto infeetll cu agenl patogeni oportunistl, Inclusiy infeefll ale
sistemulul nervos central
In cazul aparitiel unei infectii;
o La pacienfii cu infectie activd gravel, trebule amfnatd inceperea
tratamentului pind la rezolvarea acestala,
o Dactt pacientul dezvolts o infectie gravil, trebule avutd in vedere
Intreruperon  tratamentulul §i evaluarea cu atentie raportului
beneficiusrise Inainte de reinceperea tratamentului,
® Se continufl administraren dupd fndepliniren cerinfelor privind
monitorizaren homoleucogramel (HLG),
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Informafli  suplimentare  referitoare lu problema de sigurantd i
recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorlzat ou unic tratament ds mo:llficary a bolii pentry
seleroz multipli recidivantleromitentd vxtrem do activi,

Din cauzn efectolor sale imunosupresoare, fingolimod poate detormiva aparltin unor rancili

udverse grave, In ucest sens, au fost recent actualizate Inforimatiile despre medicamentul
fingalimod,

" y 4
S-nu raportat cuzurl de carclnom bazogelular (CBC) la paclonfll cfirora |1 a0 administrat
Mingolimod, att din programul do studli clinlos, et gl din oxperieni do dupl punereu pe
pla. Prin urmare, oste necesarll precautlo pentru depistaren lezlunilor cutannle sl se
recomandd examenul clinic al fesutulul cutanat la Inlfloren tratamentulul, dupd minimum un
an gl ultortor, col pugln anual, In funcfie du declzin medieulul, Dach so observ aparlla unor
lezlunl suspuote, pactentul trobule tndrumat apre consult dermatologle,

Paelentil cu neaplazii uctive cunoseute (incluslv CBC) nu trebule trotngl cu fingolimod,

o Inf

Efectols imunosupresonro ale fingolimad pot cregto risgul aparifiel infisetiilor care afectonzlt
SNC, Inclusiv Infecyli oportuniste eum sunt Infectiile virale (de wxemplu, infoctle cu virusuyl
herpes simplox, Infoctio cu virusul variceln zoster), Infectil fungice (¢ exemply, meningl
oriptococlod) sau Infocili bucteriens (do oxemply, micobagtor!| ntipleo),

Medicilor prescriptor! Ii se amintese urmbitonrole:

- Ineeperen tratamentulul trobule omAnatd 1 pacientii cu infevtio activi gravit pint
ln rezolvaren acesteln,

= Trebule avutl t vodere Introruperes tratamentului dac pacientul dezvollh o
infoctie gravd gl trobule evaluat cu atentie raportul beneficiusrlse Tnainto de
relneupuren tratamentulul,

+  Eliminaren fingolimod poute dura pAndt la douli lunl dupd  Intreruporen
tratumontulul, Prin urmare, vigllenta privind depistaren Infoegillor teobulo st
continue in toatd ncenstit periondy,

i ane
Cazuri de LMP au fost raportate I timpul tratamentului cu fingolimod. LMP osle o Infocle
oportunisii vauzatd de virusul John Cunningham (VIC), care poate 11 letaltt suu ponte
determing handlcap sever, LMP poate apirea numal tn prozentn unel Infucill eu VIC. Dachl so
fue toste pontru deplstaren virusului JC, trobuie avut tn vodere fuptul ¢ff Influeny limfopenicl
nsuprn neurntefll testirll pentru detetaron anticorpllor antl-VJIC nu o foul studint la pacionti
tratati ou fingolimod, Do asemenea, trabulo avut tn voders faptul ed un rezultat negativ lo
tostul pentru detectaren anticorpllor anti-VIC nu exeludo posibllitaten ur ol Infoetfiri ulterloars
eu virusul JC. Tnainte do Tesporen tratamentulul cu fingollmod, trobuly wlvctunt un vxamen
RMN Initiol (de obleei, Tn termen do 3 lunl), ca repor, In Hmpul afeetudivii examenulyl RMN
de rutindl (In conformitate cu recomandarile natlonalo gl locale), medicli . rebuie acorde atentle
depistdril do lozlunl cure sugerenzd prozenta LMP, La pacientli considerati e rise croscut do
aparifie 0 LMP, examenul RMN poate 11 conslderat parte din strategla do vigilenttt sporitl,
Duok se suspoctonz prezentn LMP, trobule ofoctuat Imedint un eximen RMN In scop

diagnostic i trebule Tntrerupt tratumentul cu fingolimad plnd ln excludersa dingnosticului do
LMD,

a
Au fost enportate cuzurl de limfom la pcientl] tratiti cu fingolimod.
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Profeslonigtilor din domeniul sBnAtgil 1l se reamintegto cff, inalnte de Incoperon tratamentulyl
eu fingollmod, trebule reallzatd o hemoleucogram¥i recentl (adlcll efbotuath ou maximum 6
lunt Th urmd sau dupl Mtreruperen tratomentylul anterlor), pentru n se aslgurs off ofeetul
tratamentulul anterfor asuprn sistemulul {munltar (sl anume, oilopenle) s«n rezolvat,
Evalulirlle perlodice ale HLG sunt, de asomenon, recomandate T timpul teutamentulul (adleh

3 lunl de In theeporen tratamentulul gl ulterlor, col putin anual) gi Tn cozul aparijlel semnelor
de infoctle,

Pentru Informatii complote privind profilul de sigurantd al lingolimind i rocomundiirl do
preseriors, consultafi Informatiile privind produsul,

Apel la raportarea de reactll adverse
Este Important s raportatl apotifia oriciror rencill adverse suvpectate, axociate ey
administraren  medicamentulul Qllenya  (fingolimod), cllre  Ajgentin Naglonalt
Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicals (www,anm.ro), Tn conformitate eu slstemul
nalonal de raportate spontand, prin Intermodiyl “Flgel pentru raportaren spontand o renetiilor
adverso In medicamente”, disponiblle pe paglna web a Agentiel Natlonnle a Medicamentylul
yi a Dispozitivelor Moedicale (Www.anmro), o seetiunen  Modicamente de  uz
umen/Raportenzd o ronctie adversl, trimish clitre:

Centrul Naglonul deo Farmacoviglientd

Agentia Natlonnlt n Medicamentulul g1 a Dispozitivelor Modicn s

St Aviator Siniitescu nr, 48, gector |

011478 « Bucuregt!

Tel: +4 0757 117 259

Fux: +4 0213 163 497

c-muail:
Tolodath, reuctlile ndverse suspuctate se pot raporia §i cfitre roprezentunie  RomAnly o
Deginftorulul autarizatiel do punore pe plutd, la urmtitoarsle date de contuet:

Novartls Pharma Sorviees Romannia SRL

Persoann responsabill ou activitaten do farmacovigileng pantry Romdnia: Dr,

Androen ‘I'infiseseu

8ir, Barbu Vilefirosou nr 301-311, otu) 1, sector 2

020276 - Bucuresti

Tel; +4021312990]

Fux: -+ 021 3104029

E-mall: drugsnfetv.romnnin@novartls.¢om

Coordonatele de contact ale reprezemtantel locale a Defindtornlul e
autorizafle de punere pe plad
Pontru troblirl gl informatli suplimontare refritonrs la utllizaren medicrmentulul Gilenyn n
condifll de siguranth si efoacltuto, vif rughim sj contactuti compania Novartls, ln urmMoarole
dote de contact;

Novartis Phatmn Services Romania SRL

Barbu Viieltresou nr 301-311, sta) 1, ssctor 2

020276 - Bucuraost|

Tel: +4021312990|

[fax: + 021 3104029

De asomencn, putol consulta Informalile dospre moedicament I adress do wob:

M



