COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
noile recomandari de reducere la minimum a riscului de aparitie in rare cazuri a
infectiei cerebrale cunoscute sub denumirea de leucoencefalopatie multifocala
progresiva (LMP) si a unui tip de cancer cutanat in asociere cu administrarea
medicamentului Gilenya (fingolimod)

Comunicatul de presd al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat
pe website-ul EMA

EMA, 18 decembrie 2015

Comunicat de presa EMA

referitor la noile recomandari de reducere la minimum a riscului de aparitie
in rare cazuri a infectiei cerebrale cunoscute sub denumirea de
leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP) si a unui tip de cancer
cutanat Tn asociere cu administrarea medicamentului Gilenya (fingolimod)

Au fost raportate cazuri de aparitie
a leucoencefalopatiei multifocale progresive (LMP) la pacienti netratati anterior cu
medicamente imunosupresoare

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
formulat noi recomandari adresate medicilor si pacientilor referitoare la riscurile
posibile asociate cu efectul imunosupresor al medicamentului Gilenya
(fingolimod), utilizat n tratarea sclerozei multiple. Noile recomandari privesc in
special reducerea la minimum a riscului de aparitie
a leucoencefalopatiei multifocale progresive (LMP) si a carcinomului
bazocelular la pacientii tratati cu medicamentul Gilenya.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/12/news_detail_002447.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

LMP este o infectie cerebrala rara cauzata de virusul John Cunningham (JC), care
provoaca simptome posibil similare celor ale atacului de scleroza multipla, putand
conduce la invaliditate severa sau deces. Carcinomul bazocelular este un tip
de cancer cutanat cu dezvoltare lentd, care nu se raspandeste aproape niciodata in
alte parti ale organismului si nu pune viata in pericol; cu toate acestea, netratat
imediat, acesta poate fi desfigurant.

Fingolimod, substanta  activda din  medicamentul  Gilenya, reduce
activitatea sistemului imunitar, in special a celulelor cunoscute sub denumirea de
celule T. Deoarece celulele T sunt implicate in combaterea bolilor
si infectiei, pacientii tratati cu medicamentul Gilenya se pot confrunta cu risc sporit
de aparitie a infectiilor si a bolilor, inclusiv LMP si unele tipuri de cancer. Pana in
prezent, au fost raportate 3 cazuri confirmate de aparitie a LMP la pacientii
tratati cu medicamentul Gilenya, netratati anterior cu natalizumab (un alt
medicament imunosupresor utilizat Tn tratarea sclerozei multiple)’. Pe langi
acestea, s-au raportat 151 cazuri de aparitie a carcinomului bazocelular?.

In prezent, in scopul identificirii precoce a semnelor si simptomelor posibil
asociate cu aparitia LMP sau a carcinomului bazocelular si al tratarii
corespunzatoare a pacientilor, EMA recomanda evaluarea pacientilor inainte si in
timpul tratamentului cu medicamentul Gilenya. Anterior Tnceperii tratamentului cu
medicamentul Gilenya, trebuie efectuat un RMN de referinta (de obicei, in curs
de 3 luni) ca punct de referintd. Daca se suspecteaza aparitia LMP, trebuie
efectuat imediat un RMN iar tratamentul cu medicamentul Gilenya trebuie

R

In ceea ce priveste riscul de aparitie a carcinomului bazocelular, se recomandi
efectuarea unei evaluari medicale a pielii  Tnainte de Tnceperea
tratamentului, dupa cel putin un an si apoi minimum anual, in timpul tratamentului
cu medicamentul Gilenya. Medicamentul Gilenya nu trebuie utilizat la pacientii cu
carcinom bazocelular sau orice alt tip de cancer.

! Pana in prezent, s-au raportat 3 cazuri confirmate de aparitie a LMP la pacientii tratati cu medicamentul Gilenya,
netratati anterior cu natalizumab (un alt medicament imunosupresor utilizat n tratarea sclerozei multiple); 17 cazuri
de aparitie a LMP s-au raportat la pacienti tratati cu medicamentul Gilenya, tratati anterior cu natalizumab.

2 Tncepand din 28 februarie 2015, la nivel mondial s-au raportat 151 de cazuri de carcinom bazocelular; de la aceeasi
datd, se estimeazd o expunere de aproximativ 219,000 pacienti-ani la medicamentul Gilenya. Un pacient-an
echivaleaza cu 1 pacient care utilizeaza medicamentul timp de 1 an.
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Conform noilor recomandari, Informatiile despre medicament pentru Gilenya vor
fi actualizate cu informatii referitoare la LMP, carcinomul bazocelular si alte
riscuri asociate cu raspuns imunitar scazut.

Informatii pentru pacienti

* Medicamentul Gilenya, utilizat pentru tratamentul sclerozei multiple, reduce
activitatea  sistemului  imunitar  (mecanismul natural de apdrare a
organismului). Din acest motiv, pacientii tratati cu medicamentul Gilenya pot
prezenta risc sporit de aparitie a infectiilor, inclusiv a unei infectii grave la nivelul
creierului, cunoscute sub numele de leucoencefalopatie multifocala
progresiva (LMP), precum si a unor tipuri de cancer, cum ar fi carcinomul
bazocelular (un tip de cancer de piele cu dezvoltare lenta).

* Desi rara, aparitia LMP este mult mai probabila in timpul tratamentului cu
medicamentul Gilenya la pacientii tratati anterior cu un alt medicament utilizat n
tratarea sclerozei multiple, care suprimd  sistemul imunitar,
precum natalizumab. Cu toate acestea, recent au fost raportate 3 cazuri de aparitie
a LMP la pacienti tratati cu medicamentul Gilenya si netratati
anterior cu natalizumab. LMP este o afectiune grava, care poate duce la invaliditate
severa sau deces.

« Tn timpul tratamentului cu medicamentul Gilenya, pentru a vi monitoriza starea
de sanatate, medicul va poate supune unei investigatii precum RMN; Tn cazul in
care se suspecteaza aparitia LMP, medicul va Tintrerupe tratamentul cu

.....

» Simptomele LMP pot fi similare celor ale atacului de scleroza multipla. Printre
astfel de simptome se pot enumera modificari de dispozitie sau
comportament, tulburiri de memorie, de vorbire si dificultiti de comunicare. Tn
cazul in care afectiunea pare sa Se agraveze sau daca observati orice Simptome noi
sau neobisnuite, discutati cat mai curand cu medicul.

« Tnainte de Tnceperea tratamentului cu medicamentul Gilenya, iar apoi o dati pe
an n timpul tratamentului, medicul va va evalua si starea de sanatate a pielii,
verificand orice rani, noduli sau zone modificate (leziuni), a caror aparitie
poate fi un semn de cancer; in cazul in care se descopera leziuni, pot fi necesare



analize suplimentare. Discutati cu medicul daca observati orice leziuni ale
pielii care nu se vindeca in cateva saptamani.

e In caz de intrebari sau nelamuriri, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Datorita efectelor sale imunosupresoare, medicamentul Gilenya (fingolimod)
poate predispune la aparitia reactiilor adverse grave. Au fost raportate cazuri de
aparitie a leucoencefalopatiei multifocale progresiva (LMP), infectii oportuniste,
inclusiv infectii ale sistemului nervos central, precum si cancer, inclusiv carcinom
bazocelular. Dupa autorizarea de punere pe piatd a medicamentului Gilenya, au
fost raportate cazuri de aparitie a LMP la pacientii tratati anterior cu medicamente
Imunosupresoare. Mai recent, au existat 3 cazuri confirmate de LMP la pacienti
aflati in tratament cu medicamentul Gilenya si carora nu li se administrase
tratament anterior cu natalizumab’.

Avand 1n vedere datele disponibile, EMA recomandd urmatoarele:

* Medicii trebuie sa fie atenti cu privire la riscul de aparitie a LMP asociat cu
utilizarea medicamentului Gilenya si sd informeze pacientii si persoanele care
asigura ingrijirea acestora cu privire la semnele si simptomele precoce care
sugereaza aparitia LMP. Pacientii trebuie indrumati sa solicite sfatul medicului in
cazul in care considera cd afectiunea se agraveaza sau daca observa simptome not
sau neobisnuite.

« Tnainte de Tnceperea tratamentului cu medicamentul Gilenya, trebuie efectuat un
RMN de referinti (de obicei, in curs de 3 luni) ca element de referinti. In cursul
investigatiet RMN de rutind (conform recomandarilor de la nivel national si local),
medicii trebuie sd acorde atentie leziunilor care sugereaza aparitia LMP. La
pacientii considerati cu risc crescut de aparitie a LMP, ca masurda de precautie
sporitd, se poate avea in vedere investigatia RMN.

* Daca se suspecteaza aparitia LMP, trebuie efectuat imediat RMN iar tratamentul
cu fingolimod trebuie intrerupt pana la excluderea aparitiei LMP.

« LMP nu poate apirea decat in prezenta infectiei cu virusul JC. In cazul efectudrii
unui test de anticorpi anti-virusul JC, trebuie tinut cont de faptul ca influenta



limfopeniei asupra acuratetei acestor teste nu a fost studiata la pacientii tratati cu
fingolimod. Medicii trebuie sa retind cd un test de anticorpi care are rezultat
negativ nu exclude posibilitatea infectarii ulterioare cu virusul JC.

* La pacientii tratati cu fingolimod in studiile clinice precum si post-autorizare, au
fost raportate cazuri de aparitie a carcinomului bazocelular (CBC)®. Tn prezent,
medicamentul Gilenya este contraindicat la pacientii cu carcinom bazocelular.

» Medicii trebuie sa urmareasca leziunile pielii, Tnainte de Tnceperea tratamentului,
dupa cel putin un an si apoi minimum anual in timpul tratamentului cu
medicamentul Gilenya, recomandandu-se efectuarea unei evaluari medicale a starii
de sandtate a pielii. Pacientii trebuie informati cu privire la posibilele semne
obisnuite de carcinom bazocelular (noduli, pete sau rani deschise care nu se
vindeca in cateva saptamani) precum si la necesitatea de a solicita sfatul medicului
in cazul de aparitie a acestora. Dacd prezinta leziuni care sugereazd aparitia
carcinomului bazocelular, pacientii trebuie Thdrumati catre un medic dermatolog.

Informatiile despre medicament pentru Gilenya vor fi actualizate in conformitate
cu recomandarile de mai sus.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Gilenya este utilizat in tratamentul adultilor cu scleroza multipla, o
afectiune in care inflamatia distruge stratul protector din jurul nervilor. Acesta
este folosit Tn special la adulti cu sclerozd multipla recidivanta-remitenta,
manifestatd  prin  recidive ale simptomelor, urmate de perioade
de revenire (remisie). Medicamentul Gilenya se utilizeaza in cazurile de lipsa de
raspuns la cel putin un alt tratament, cunoscut sub denumirea de ,terapie
de modificare a bolii” sau in cazurile de boald severa si cu agravare rapida.
Medicamentul Gilenya contine substanta activa fingolimod.

Mai multe informatii despre medicamentul Gilenya sunt disponibile pe site-ul
EMA.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Gilenya a fost efectuata de Comitetul pentru
medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use =
CHMP) al EMA, in contextul unei proceduri cunoscute sub denumirea de ,,variatie
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002202/human_med_001433.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002202/human_med_001433.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

de tip II”. Evaluarea CHMP s-a realizat cu consilierea unui grup de experti in
neurologie.

In momentul de fatd, opinia CHMP urmeazi si fie transmisd Comisiei Europene,
in vederea emiterii unei decizii cu aplicabilitate obligatorie in intreaga Uniune
Europeana.
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