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Gillenya 0,5 mg capsule (fingolimod):
Riscuri legate de efectul medicamentulul asupra sistemului imunitar

Stimate Profcsionist din domeniul sBndtafii,

in acord cu Agentia Europeansi a Medicamentului (EMAY) si Agentia Nationala
8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania farmaceutict
Novartis doregte s# vd informeze cu privire la modificirile recente aduse
Informatiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoare ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) si s profite de aceastli ocazie pentru a va
aminti unele recomanddri importante de administrare, ‘

Rezumat
Reactiile adverse enumerate maj Jjos au fost raportate la pacientii ¢iirora li s-n
administrat fingolimod. :
s Carcinom bazocelular _
© Se recomandd examenul clinic al fesutului cutanat la inificrea gi in
timpul tratamentului. _
* Leucoencefalopatic multifocals progresivii (LMP):
© Medicii trebuic s4 cunoascd riscul aparifici LMP, s informeze
pacientii gi apartinfitorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP gi st le recomande si solicite asistentdl medicalil ln aparifia
acestora, :
o [nainte de inceperea tratumentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper.
o In timpul efectulirii examenuluj RMN de rutind, medicii trebuje s&
fie atenti pentru a depista leziuni care s& sugereze prezenja LMP,
©  Dacll se suspecteazi prezenta LMP, trebuie efectuat imediat un
examen RMN in scop diagnostic gi trebuie intrerupt tratamentul cu
fingolimod plna fa excluderca diagnosticului de LMP,
* Alte infectll cu agentl patogeni oportunigtl, inclusiv infecfli ale
sistemulu} nervos central
in cazul aparitiei unei infectii;
© La pacientii cu infecfie activd gravd, trebuic amanats Inceperea
tratamentului pAnd la rezolvarca acesteia, '
© Dach pacientul dezvoltd o infectic gravs, trebuic avatd in vedere
intreruperea  tratamentului gi evaluarca cu atenic a raportului
beneficiu-risc Inainte de refnceperea tratamentului.
e Se continui administrarea dupii indeplinirea cerinfelor privind
monitorizarea hemoleucogramei (HLG).
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Informayit - suplimentare  referitoare Ia problema (e sigurantd gl
recomanddrile respective : _
Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratament de modificare a bolii pentru

- Seleroza mullipld recidivantisremitents extrem de actlvi,

'

Din cauza efectelor sale imunosuprosoare, fingalimod poute determing aparifin unar reactii
adverse grave. In ncest sons, ay fost recent actunlizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod, :

. F)

»
S-nu raportat cazuri de carcinom bazocelular (CBC) Ia paciontii clirora li s-a administrat
fingolimod, atdt din programul de studii clinice, clt §i din oxperienta de- dup puncroa pe
piat. Prin urmaure, este necesardl precautic pentru deplstaren leziunilor cutonate si se
recomandd examenul clinic al fesutulul cutanat la Initiorea tratamentului, dupll minimum un

©an i, ulterior; cel pujin anual, n functie de decizin medicului. Daca s¢ observa aparifia unor

leziuni suspecte, pacientul trobuie thdrumat spro consult dermatologic.
Pagientii cu nooplazii active cunoscute (inclustv CBC) nu trebuje tratati cu fingolimod.
’ L] a3 i 1 ' ) »

Eflectele inﬂmbsupr‘csou_rc ale fingolimod pot cregte riseu aparitiel infoctiilor care afectenzf
SNC, inclusiv infectii oportuniste cum sunt infecylile virale (de oxemplu, infeetie cu virysy)
herpes simplex, infoctie cu virusul varicela zoster), Infectii Ningice (de exemplu, meningita

eriptococictl) sau infecyii buctericne (de oxemplu, micobacterii atipice).

Medicllor prescriptori | se amintosc urmiltonrole:

- . Inceperea tratamentului trebule gménata la pacientii cu infoctio activi gravll pinjl
la rezolvared ncestoia, 3 :

= Trebuie avutd I vedero intreruperen tratamentulul - dack pacientul dezvoltd o
infectic gravd  si trebule evaluat cu atontie raportul beneficiu-rise nainte do
refnceperey tratamentylul, '

- Eliminaroa fingolimod poate dura pfnd la doud unj dupll intreruporsn
tratamentului, Prin urmare, vigilenta privind deplstarea infectiilor trobuie st
continue tn toath ucensth perionda,

® . u ] ] » !
Cuzuri de LMP au fost raportato n timpul tratamentului cu fingolimod. LMP ¢ste o infoctic
oportunisth cauzatd de virusul John Cunningham (VJC), caro poate fi letald say poate
determinn handicap sever, LMP poate apliren numai in prezenta unei infoctii cu VIC. Dacll se
fue teste pentru dopistaren virusului IC, trebuie avut in vedore faptul cit influonia limfopenioi
asupry ncuratelii testdirll pentry detectareq anticorpilor anti-VIC nu a fost studiath la paciontli
tratnfi cu fingolimod. De asemenca, trebule avut In vedore faptul ca un rezultat negativ la
tostul pentry detectaren anticorpilor anti-VJIC nu exclude posibilitates unet infoctitr] ulterionre
e virusul JC. Tnainte de Incoperea trstamentulul cu fingolimod, trebuie efoctuat uh oxamon
RMN initial (de obicel, in termen de 3 lunl), ca reper, In timpul efectudirii examenului RMN
de rutind (Tn conformitate cu recomandirile nationale si locals), medicit trobuie acorde atenjie
depistirii de leziuni care sugerenzd prezenia LMP, La paciontii considorafi cu rise crescut de

~ uparifie a LMP, examenul RMN poate {1 considorat parte din Strategla do- vigilenial spori,

Ducli se suspecteazlt prezenin LMP, trebuie efectuat imediat un examen RMN 1 scop

ingolimod pAn# la excludercn dingnosticului de

LMP,

A

. QN
Au fost raportaté cuzurl de limiom Ia pacientil tratafi cu fingolimod,
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Profesionigtilor din domeniyl sinfulitii 1i e reamintesto ct, Tnainte de Theeperen tratamentulu
- cu fingollmod, trebuic realizatf o homoleucogram rocentd (adica efoctuatt cy maximum 6
luni tn urmil sau dupt- Intreruperen tratamentulul anterior), pentru a se asigurn ¢t efectul
- tratamentului  anterior - asupra  sistomuluyi Imunitar (s anume, citopenio) s-p rezolvat,
- BEvalulirlle periodice ale HLG sunt, do femenon, recomandate in timpul tratamentuluj (adica

3 luni de la fhceperen tratamontulyl §i ulterfor, col putin anual) $i In eozul aparifici semnolor
do infectie, '

Pentru Informatii complete privind profilul de sigurants o fingolimad §i recomundari de
preseriere, consultafl Informatiite privind produsul, -

Apel la raportarea de reactil adverse _
Este Important si raportati aparitin oricaror reactii adverse suspectate, asceiate ou
administraren  medicamentului Glienya  (fingolimod),  chtre Agentia  Nafionald &
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), T conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, prin intormediul “Figel pentru roportarea spontand 4 reactiilor
- adverse Ja ‘madicamente™, dispohiblle pe pagina web n Agonfiei Nugionale a Modicamentului
si o Dispozitivelor ‘Medicale (www.anmero), g socfiunen  Medicamente de uz
o wman/Raporteaztt o reactle ndversy, trimisa chitre: , i
x  Centrul National de Farmacovigient '
‘ Agentia Nationalt o Medicamontuluj §i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sinfitescu nr. 48, soctor |
011478 - Bucurest}
Tel: +4 0757 117 259
Fux: +4 0213 163 497
e-mail; , ’
Totodatdl, reacilile adverse suspectate se pot raporta §i edtre reprezentanty ih Romdnia
Detinftorului autorizatio de punere po piatd, la urmitoarels date de coniact;
' Novartls Phorma Services Romania SRL : o
Porsonna responsabilt cu activitatea de farmacovigilents pentru Romdfnia: Dr.
Andreon Thnlisoscu _
Str. Burbu Viefirescu nr 301-311, otyj 1, sector 2
020276 - Bucureyti ‘ .
Tel: +40213129901
Fax: +021 3104029

B-mail: drugsnfetv.romanla@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul  de
autorizafie de punere pe piayy ' : '
Pentru tntrobiiri gl informagli suplimontare referitoars ln utilizaren mcd-icumcmului’O.ilcnyn tn
condlfil de siguranill si eficacitato, vi rughim sl contactali companin Novartis, lu urmftionrole
date do contuet: . - '

Novartis Pharma Services Romania SRL

Barbu Vac#ireseu nr 301-311, olaj 1, sector 2

020276 - Bucurestl

Tel: 40 213129901

Fax: -+ 021 3104029

De asemensa, putsyi consulta informatiile dospre modicamont la adresn de wob:

n



