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Cétre,

In atentia,
Coamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformltate cu adresa M.S. nr. 38101E/07.01.2018, Tnreglstraté la
CNAS. - DMS cu nr. 367/01.01.2016 v8 aducem la cunostini masurlle
Intreprinse de Ageniia Naflonal# a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informarea corpulul medical privind riscuri legate de efectul
asupra sistemulul Imunitar al medicamentulul Gllenya (fingolimod).

Va rugém sé luafl masurl de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sdnatate, Tn loc vizibil, a
documentulul ,Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod): riscurl legate de efectul
medicamentulul asupra sfstemulul imunitar, *

Anexam In fotocopie documentul respectly.

Cu stimé,

DIRECTOR GENERAL
Redu |
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Gilenya 0,5 mg capsule (fingolimod):

Riscuri legate de efectul medicamentulul asupra sistemului imunitar

Stimate Profesionist din domeniul séingtiii,

in acord ¢y Agentia Furopeanit a Medicamentului (EMA) gi Agentia Nationald
A Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania farmaceutici
Novartis doregle s vd informeze eu privire la modificirile recente aduse
Informafiilor despre produs cu priviee la cfoctele imunosupresoare  ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) gi si profite de aceastll ocuzic pentru a va
aminti unele recomandiiri importante de administrare.

Rezumat

Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacientii ciirorn i s-a
administrat fingolimod,

e Carcinom bazocelular

o Se recomandll examenul clinic al fesutului cutanat la inifierea gi in
timpul (ratamentului.

¢ Leucoencefalopatie multifocald progreslvii (LMP);

o Medicii trebuic s¥ cunoasefl riscul aparifici LMP, si informeze
pacientii gi apartindtorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP gi s le recomande 84 solicite asisten(li medicald I uparifia
acesiora.

o [nainte de inceperca tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN iniial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper.

o In timpul efectulrii examenului RMN de rutinf, medicii trebuie si
[ie atenti pentru a depista leziuni care s sugereze prezenfa LMP,

o Dacht se suspecteazit prezenta LMP, trebuic cfectuat imediat un
examen RMN in scop diagnostic si trebuie intrerupt tratamentul cu
fingolimod pfind la excluderen dingnosticului de LMP,

® Alte Infocill cu agenl patogeni oportunigti, Inclusiv infoectil ale

sistemulul nervos central

In cazul aparifici unei infectii:

o La pacientii cu infectie activa gravli, trebuic aménatd inceperea
tratamentului png lo rezolvares acestein.

o Daclt pacientul dezvoltt o infectic gravll, trebuic avuldl in vedere
intreruperea  tratamentului $i evaluaren cu atenfic a raportului
beneficiu-risc tainte de reinceperea tratamentului,

Se continuli administrarea dupi indeplinirea cerintelor privind
monitorizarea hemoleucogramel (HLG).
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Informatit  suplimentare referitoare  la  problema de sigurantd i
recomanddlrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratament de modificare a bolii pentry
sclerozd multipld recidivantfsremitentt extrem de netivii,

Din cawzn clectelor sale imunosupresoars, fingolimod poate determina aparitia unor reactii

adverse grave. Tn ncest sens, au fost recent actunlizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod.

-~ -

@ 2

Senu raportat cozuri de carclnom bazoeelular (CBC) la pacientii cBrora Ii s-a administrat
fingolimod, atft din programul de studii clinice, clt si din experionin de dupf puneren pe
pinih. Prin urmare, este necesard precaufie pentru depistarea leziunilor cutanate g se
recomandd exumenul clinic ol tesutului cutanat la inltleren tratamentului, dupli minimum un
an i, ulterior, cel puin anual, in functie de decizia mediculul, Dac se obsorvi uparifia unor
leziuni suspecte, pacientul trebuic Tndrumat spre consult dermatologic,

Pacientii cu neoplozli setive cunoscute (inclusiv CBC) nu trebuic tratay] cu fingolimod.

% g

LElectele imunosupresonre ale fingolimod pot cregte riscul aparitici infecyiilor care alectenzl
SNC, inclusiv infzctii oportuniste cum sunt infectiile viralo (de exemply, infeciie cu virusul
herpes simpiex, infectic cu vieusu! varicela zoster), infectil Mingice (de exemplu, meningiti
criptococicht) sau infeciii bactoricne (de exemplu, micobacierii atipico),

Medicilor prescripiori Ii se amintese urmftoarcle:

- Inceperen trmtamentului trebuic amfnatdl la pacienyii cu infectie activil gruvit plnd
ln tezolvaren nceatein,

= Trebuie avutd tnh veders Intreruperea tratamentulul dacl pacientu] dezvoltd o
infectic gravt 41 trebuie evalual cu atentio raportul beneficiu-rise tnninte de
refneeperen tratamentulul,

= Eliminarea fingolimod poate dura pind la doudt [uni dupa intreruporen
tratamentului. Prin urmars, vigllenfn privind depistaren infeciiilor trobuie st
contlnue Tn toatd aceastt perioadi.

s [eue \ ¥ i b

Cazuri de LMP au fost raportate timpul tratamenwilui cu fingolimod. LMP esto o infoctic
oportunistl cauzath de virusul John Cunningham (VIC), cars poate fi lotald sau poate
determina handicap sever, LMP poate apiren humai tn prezenta unei infectii cu VIC, Dach se
fac teste pentru depistaren virusului JC, trebuie avat in vedere faptul e influonia limfopeniei
asupra acuratelii testitrii pentru detectaren anticorpilor anti-VIC nu a fost studinth la pacientii
tratati cu fingolimod. De asemenca, lrebuie avut In vedere faptul et un rezultat negativ la
testul pentru detectaren antlcorpilor anti-VIC nu exclude posibilitatea unei infectiiri ulterionre
cu virusul JC, Tnainte de Ineeperen tratamentulul cu fingolimod, trabuie efectuat un exomen
RMN inigial (de obicei, in termen de 3 tuni), ca reper. fn timpul efectulirli examenului RMN
de rutindl (Tn conformitate cu recomandtirile nationale g localo), medicii trebuie acorde alentie
depistlirii de loziuni care sugereazd prozenia LMP, La pacieniii considerni cu rise crescut de
aparilie a LMP, examenul RMN poate {1 considerat parte din strategin de vigilen| sporitdt,
Dueh se suspectenzi prezenta LMP, trebuic efectunt imediat un examen RMN in scop

dingnostic gi trebuie intrerupt tratamentul cy fingolimod pén 1o excluderon dingnosticului de
L.MP,

e Limfom

Au fost raportate cozuri de limfom pacientii tratayi cu fingolimod.
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Profesionigtilor din domeniul sAndtifil 1i se reaminteste cd, inainte de Tneeperen tratamentulul
cu fingolimod, trebuic replizati o hemoleucogrami recontd (adica efectunts cU maximum 6
luni n urmé sou dupi intreruperea tratamentului anterior), peniru o se asigura cd efectul
tratamentului anterior asupra sistemului imunitar (i anume, citopenie) s-g rezolvat,
Evalufirile periodice ale HLG sunt, do asemenca, recomandate In Umpul ratamentului (adicl

3 luni de In heeperen tratamentului sl ulterlor, cel putin anual) $i In cuzul aparitici semnelor
de infoctie.

Pentru informatii complete privind profilul de sigurantit al fingolimod §i recomandari de
preseriere, consultath informaliile privind produsul,

Apel la raportarea de reacfil adverse
iste Important sf raportati  aparifin oriciiror reactli adverse suspectufe, asociate cu
administraren  medicamentulul Gilenya  (fingolimod), ciitre Agenjia - Nagionald  a
Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), In conlormitate cu sisteniul
nagional de raporture spontand, prin intermediul “Fisel pentru raportaren spontand a reactiilor
adverso la medicomente", disponibile ps pagina web a Agentici Naglonale o Medicamentului
$i 0 Dispozitivelor Medicule (Wwww.anmro), la  secfiunen  Medicamente de uz
uman/Raportenzii o reactle ndversh, teimist chitre:

Centrul Naflonal de Farmucovigilenyi

Agenfia Nafionalt a Medicamontyluj §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Stiniitescy nr. 48, sector |

011478 - Bucuregti

Tel:+40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

eemail;
Totodatdl, reaciile adverse suspectate se pol raporia i clitre reprezentanta in Roménia o
Detintorului autorlzaiei do punere pe pinid, la urmiitoarele date de contagt:

Novartiy Pharma Services Romania SRL

Personnn  responsabili cu activitaten de larmacovigilenti pentru Roménia: Dr.

Andreen Thnfisesey

Str. Borbu Viicliresey nr 301-311, etnj 1, soctor 2

020276 « Bucurogti

Tel: +40 213129901

Fux: + 021 3104029

E-mail: drugsafoty.rommnin@noyartis.com

Coordonatele de conmtact ule reprezentantel locale a Defindtorulul de
autorizafie de punere pe plagd
Pentru ntrebiiei gi informaii suplimentare referitonre la ytllizares medicamentului Gilenya n

condijii de sigurantli si eficncitato, va ruglim st contactatl compunia Novartis, In urmatoarole
date de contact:

Novartis Phtrmn Services Romania SRI.
Barbu Vileirescu nr 301-31 1, etnj 1, sector 2
020276 - Bucuresti

Tel: + 40213129901

Fax:+ 021 3104029

De  nsemenes, putett consulin informayiile despre medicament I ndresn de wel:

RIE)



