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

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

Tn acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Compania farmaceutica
Novartis doreste sa va informeze cu privire la modificarile recente aduse
Informatiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoare ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) si sa profite de aceasta ocazie pentru a va
aminti unele recomandari importante de administrare.

Rezumat
Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacientii carora li s-a
administrat fingolimod.
e Carcinom bazocelular
0 Se recomanda examenul clinic al tesutului cutanat la initierea si in
timpul tratamentului.
e Leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP):
O Medicii trebuie sd cunoasca riscul aparitiet LMP, sd informeze
pacientii si apartindtorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP si sa le recomande sa solicite asistenta medicala la aparitia
acestora.
o Inainte de Tnceperea tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN initial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper.
o In timpul efectuarii examenului RMN de rutina, medicii trebuie sa
fie atenti pentru a depista leziuni care sa sugereze prezenta LMP.
0 Daca se suspecteaza prezenta LMP, trebuie efectuat imediat un
examen RMN 1in scop diagnostic si trebuie Tntrerupt tratamentul cu
fingolimod pana la excluderea diagnosticului de LMP.
e Alte infectii cu agenti patogeni oportunisti, inclusiv infectii ale
sistemului nervos central
In cazul aparitiei unei infectii:
0 La pacientii cu infectie activa grava, trebuie amanata Tnceperea
tratamentului pana la rezolvarea acesteia.
0 Daca pacientul dezvolta o infectie grava, trebuie avuta in vedere
intreruperea tratamentului si evaluarea cu atentie a raportului
beneficiu-risc Thainte de reinceperea tratamentului.
e Se continud administrarea dupa indeplinirea cerintelor privind
monitorizarea hemoleucogramei (HLG).
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si

recomandarile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratament de modificare a bolii pentru
scleroza multipla recidivanta-remitenta extrem de activa.

Din cauza efectelor sale imunosupresoare, fingolimod poate determina aparitia unor reactii
adverse grave. In acest sens, au fost recent actualizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod.

e Carcinom bazocelular
S-au raportat cazuri de carcinom bazocelular (CBC) la pacientii carora li s-a administrat
fingolimod, atat din programul de studii clinice, cat si din experienta de dupa punerea pe
piatd. Prin urmare, este necesara precautie pentru depistarea leziunilor cutanate si se
recomanda examenul clinic al tesutului cutanat la initierea tratamentului, dupa minimum un
an si, ulterior, cel putin anual, in functie de decizia medicului. Daca se observa aparitia unor
leziuni suspecte, pacientul trebuie indrumat spre consult dermatologic.
Pacientii cu neoplazii active cunoscute (inclusiv CBC) nu trebuie tratati cu fingolimod.

e Infectii oportuniste
Efectele imunosupresoare ale fingolimod pot creste riscul aparitiei infectiilor care afecteaza
SNC, inclusiv infectii oportuniste cum sunt infectiile virale (de exemplu, infectie cu virusul
herpes simplex, infectie cu virusul varicela zoster), infectii fungice (de exemplu, meningita
criptococica) sau infectii bacteriene (de exemplu, micobacterii atipice).

Medicilor prescriptori li se amintesc urmatoarele:

- TInceperea tratamentului trebuie amanata la pacientii cu infectie activd grava pana
la rezolvarea acesteia.

- Trebuie avuta in vedere intreruperea tratamentului daca pacientul dezvoltd o
infectie grava si trebuie evaluat cu atentie raportul beneficiu-risc nainte de
reinceperea tratamentului.

- Eliminarea fingolimod poate dura pana la douda Iluni dupa Iintreruperea
tratamentului. Prin urmare, vigilenta privind depistarea infectiilor trebuie sa
continue 1n toatd aceasta perioada.

e L eucoencefalopatie multifocal progresiva (LMP)

Cazuri de LMP au fost raportate in timpul tratamentului cu fingolimod. LMP este o infectie
oportunistd cauzata de virusul John Cunningham (VJC), care poate fi letald sau poate
determina handicap sever. LMP poate aparea numai in prezenta unei infectii cu VJC. Daca se
fac teste pentru depistarea virusului JC, trebuie avut in vedere faptul ca influenta limfopeniei
asupra acuratetii testarii pentru detectarea anticorpilor anti-VJC nu a fost studiata la pacientii
tratati cu fingolimod. De asemenea, trebuie avut in vedere faptul cd un rezultat negativ la
testul pentru detectarea anticorpilor anti-VJC nu exclude posibilitatea unei infectari ulterioare
cu virusul JC. Tnainte de Tnceperea tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat un examen
RMN initial (de obicei, in termen de 3 luni), ca reper. In timpul efectuirii examenului RMN
de rutind (in conformitate cu recomandarile nationale si locale), medicii trebuie acorde atentie
depistarii de leziuni care sugereaza prezenta LMP. La pacientii considerati cu risc crescut de
aparitie a LMP, examenul RMN poate fi considerat parte din strategia de vigilenta sporita.
Daca se suspecteaza prezenta LMP, trebuie efectuat imediat un examen RMN in scop
diagnostic si trebuie ntrerupt tratamentul cu fingolimod pana la excluderea diagnosticului de
LMP.

e Limfom
Au fost raportate cazuri de limfom la pacientii tratati cu fingolimod.
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e Monitorizarea hemoleucogramei

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se reaminteste ca, inainte de inceperea tratamentului
cu fingolimod, trebuie realizata 0 hemoleucograma recenta (adica efectuatd cu maximum 6
luni in urma sau dupa intreruperea tratamentului anterior), pentru a se asigura ca efectul
tratamentului anterior asupra sistemului imunitar (si anume, citopenie) s-a rezolvat.
Evaluarile periodice ale HLG sunt, de asemenea, recomandate in timpul tratamentului (adica
3 luni de la inceperea tratamentului si ulterior, cel putin anual) si in cazul aparitiei semnelor
de infectie.

Pentru informatii complete privind profilul de sigurantd al fingolimod si recomandari de
prescriere, consultati informatiile privind produsul.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important sa raportati aparitia oricaror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului  Gilenya (fingolimod), catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontana a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentici Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa, trimisa catre:

Centrul National de Farmacovigilenta

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta in Romania a
Detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRL

Persoana responsabild cu activitatea de farmacovigilentd pentru Romania: Dr.

Andreea Tanasescu

Str. Barbu Vacarescu nr 301-311, etaj 1, sector 2

020276 - Bucuresti

Tel: + 40 213129901

Fax: + 021 3104029

E-mail: drugsafety.romania@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului de
autorizatie de punere pe piata
Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Gilenya in
conditii de siguranta si eficacitate, va rugdm sa contactati compania Novartis, la urmatoarele
date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRL

Barbu Vacarescu nr 301-311, etaj 1, sector 2

020276 - Bucuresti

Tel: + 40 213129901

Fax: + 021 3104029

De asemenea, puteti consulta informatiile despre medicament la adresa de web:
http://www.ema.europa.eu/ema/
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