COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea In limba romédna a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
actualizarea restrictiilor de administrare a medicamentului Gilenya, indicat Tn
tratarea sclerozei multiple, a carui utilizare este contraindicata in timpul sarcinii

EMA, 26 iulie 2019

Comunicat de presa EMA
referitor la actualizarea restrictiilor de administrare a medicamentului
Gilenya, indicat in tratarea sclerozei multiple, a carui utilizare este
contraindicata in timpul sarcinii

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) recomanda contraindicarea
administrarii medicamentului Gilenya (fingolimod), indicat Tn tratarea sclerozei
multiple, in cazul femeilor gravide si al celor de varsta fertila, care nu utilizeaza
metode eficace de contraceptie. In situatia aparitiei unei sarcini in timpul
tratamentului cu medicamentul Gilenya, administrarea acestuia trebuie oprita iar
sarcina trebuie monitorizata indeaproape, deoarece fingolimodul, substanta
activa din acest medicament, poate dauna fatului si provoca malformatii
congenitale.

Pentru reducerea la minimum a riscului respectiv, Tnhainte de Tnceperea
tratamentului cu medicamentul Gilenya, femeile de varsta fertila trebuie sa
efectueze un test de sarcina si sa se asigure de absenta sarcinii, acestea trebuind
totodata sa utilizeze o metoda eficace de contraceptie in timpul tratamentului si
timp de doua luni dupa intreruperea acestuia.

Recomandarile de fata sunt rezultatul unei actiuni de reevaluare declangate ca
urmare a unor raportari din care reiese ca riscul de aparitie a unor malformatii la
nou-nascutii expusi la actiunea medicamentului Gilenya in timpul sarcinii este
de doua ori mai mare decat riscul observat la populatia generala (2-3%). Cele
mai frecvente defecte congenitale aparute la nou-nascutii expusi la actiunea
medicamentului Gilenya sunt cele care afecteaza inima, rinichii, oasele si
muschii.

Medicilor, pacientilor si personalului de ngrijire li se vor transmite versiuni
actualizate ale materialelor educationale, care contin informatii referitoare la
acest risc precum si la actiunile si precautiile care se impun pentru asigurarea
utilizarii medicamentului Gilenya in conditii de siguranta.

Informatii pentru pacienti
e In lipsa aplicarii unor metode eficace de contraceptie, medicamentul Gilenya,
indicat pentru tratarea sclerozei multiple, nu trebuie utilizat de catre gravide sau
femeile aflate la varsta fertila.
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e Daca este utilizat in timpul sarcinii, medicamentul Gilenya poate fi daunator
pentru fat, astfel ca, daca sunteti gravida si utilizati acest medicament in timpul
sarcinii, exista un risc mai mare de aparitie a unor defecte congenitale la copil,
n special care sa afecteze inima, rinichii, oasele si muschii.

e In timpul tratamentului cu medicamentul Gilenya trebuie folosite mijloace
eficace de contraceptie.

e Daca va aflati in tratament cu medicamentul Gilenya si doriti sd aveti un
copil, discutati mai Intai cu medicul. Tnainte de a incerca si ramaneti gravida,
tratamentul cu medicamentul Gilenya trebuie Tntrerupt timp de cel putin doua
luni, perioada in care mijloacele de contraceptie trebuie utilizate Tn continuare.

e Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu medicamentul Gilenya,
informati imediat medicul. Acesta va intrerupe tratamentul cu medicamentul
Gilenya si va efectua analize suplimentare pentru a va monitoriza sarcina.

e Inaintea Tnceperii tratamentului cu medicamentul Gilenya si in timpul
acestuia, medicul va discuta cu dvs. cu privire la acest risc si va va oferi un card
cu informatii referitoare la motivul pentru care trebuie sa evitati sarcina in
timpul tratamentului cu acest medicament precum si ce trebuie sa faceti Tn acest
scop Tn timpul folosirii medicamentului respectiv.

e Tnaintea inceperii tratamentului cu medicamentul Gilenya la femeile de varsti
fertila, este necesara mai intai efectuarea unui test de sarcina pentru a Se asigura
absenta sarcinii.

e In caz de intrebari sau nelamuriri privitoare la medicamentul Gilenya sau la
riscurile administrarii acestuia pentru fat, discutati cu medicul, asistenta
medicala sau farmacistul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
e In prezent, din cauza riscului de aparitie a unor malformatii congenitale la
fetusii expusi la fingolimod in utero, medicamentul Gilenya este contraindicat
la gravide si la femeile aflate in perioada fertila, care nu utilizeaza metode
eficace de contraceptie.
e Pentru femeile aflate In perioada fertila, medicul trebuie sa se asigure de
urmatoarele:
- informarea pacientelor cu privire la riscul de efecte nocive asupra fatului,
asociat cu tratamentul cu fingolimod;
- rezultatul negativ al unui test de sarcina inainte de initierea tratamentului;
- folosirea unor mijloace eficace de contraceptie eficientd 1n timpul
tratamentului si timp de 2 luni dupa intreruperea acestuia;
- Intreruperea tratamentului cu fingolimod cu 2 luni Tnainte de planificarea
unei sarcini.
e In cazul aparitiei unei sarcini in timpul tratamentului, administrarea
medicamentului Gilenya trebuie intrerupta iar pacienta trebuie sa fie consiliata
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cu privire la riscul aparitiei de efecte nocive asupra fatului. Sarcina trebuie
monitorizata indeaproape si este necesara efectuarea de ecografii.

Aceasta versiune actualizata a recomandarilor survine ca urmare a unei analize
a datelor aparute din raportarile de dupa punerea pe piata a medicamentului si
din care reiese ca, la nou-nascutii cu mame tratate cu fingolimod in timpul
sarcinii, se constata un risc de doua ori mai mare de aparitie a unor malformatii
congenitale majore comparativ cu rata observata la populatia generala (de 2 -3%,
potrivit EUROCAT - reteaua europeana a registrelor populationale pentru
supravegherea epidemiologica a anomaliilor congenitale?).

Cele mai frecvent raportate malformatii majore la nou-nascutii expusi la
fingolimod in utero sunt bolile cardiace congenitale (precum defectele septal-
atriale si ventriculare, tetralogia lui Fallot), anomaliile renale si cele musculo-
scheletice.

In sprijinul formularii de recomandari pentru pacienti cu privire la riscul de
toxicitate asupra functiei de reproducere, urmeaza sa se puna la dispozitie
materiale educationale Tn versiune actualizata, care vor include o listd de
verificare pentru medic, un ghid pentru pacienti, parinti si persoane care asigura
ingrijirea precum si un card de atentionare a pacientului specific pentru sarcina.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Gilenya face parte dintr-o categorie cunoscuta sub denumirea
de ,,medicamente care modifica boala”, care se utilizeaza pentru tratamentul
adultilor si copiilor cu varsta de peste 10 ani cu forme foarte active de scleroza
multipla (SM) recidivant-remisiva, o boala in care teaca protectoare a celulelor
nervoase este distrusa de inflamatie. Termenul ,,recidivant-remisiv” se refera la
modalitatea de manifestare a bolii prin perioade de manifestare a simptomelor
(recidive), urmate de perioade de recuperare (remisiuni). Medicamentul Gilenya
se utilizeaza in situatiile in care boala este Tn continuare activa, in ciuda unui
tratament adecvat asociat cu cel putin un alt medicament care modifica boala sau
in caz de boald in forma severd si cu agravare rapida. Substanta activa din
medicamentul Gilenya este fingolimod.

Mai multe informatii despre medicamentul Gilenya se pot gasi la adresa
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gilenya.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Gilenya a fost efectuatd de Comitetul EMA
esponsabil pentru problemele de siguranta a medicamentului (Comitetul pentru
evaluarea riscului in materie de farmacovigilenta — Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee - PRAC) si de Comitetul pentru medicamente de uz
uman al Agentiei (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP)
n contextul unei proceduri cunoscute sub numele de ,,variatie de tip 11”.

L http://www.eurocat-network.eu
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gilenya
http://www.eurocat-network.eu/

Comisia Europeana va emite o decizie obligatorie din punct de vedere juridic,
valabila in intreaga UE, in timp util.
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