COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presda al EMA
referitor la inceperea evaluarii medicamentului Gilenya (fingolimod) de catre
Agentia Europeana a Medicamentului (EMA).

EMA, 20 ianuarie 2012

Comunicat de presa EMA
referitor la inceperea evaluarii medicamentului Gilenya (fingolimod) de
catre Agentia Europeana a Medicamentului (EMA)

Medicilor li se recomanda sa intensifice monitorizarea cardiovasculara dupa
administrarea primei doze de medicament

Agentia Europeana a Medicamentului a inceput o evaluare a beneficiilor si
riscurilor medicamentului Gilenya administrat pentru scleroza multipla.
Aceasta evaluare a fost declansata de ingrijorarea cu privire la efectele
medicamentului asupra inimii dupa administrarea primei doze.

Evaluarea a fost initiata in urma raportarii unor probleme cardiace aparute la
pacientii care utilizeaza Gilenya, precum si a raportarii decesului unui pacient
din Statele Unite in mai putin de 24 de ore dupa administrarea primei doze de
medicament. Cauza exacta a mortii acestui pacient este inca neexplicata.

Medicamentul Gilenya este autorizat in Uniunea Europeana din luna martie
2011 pentru tratamentul sclerozei multiple recidivante-remitente la pacientii a
caror boald nu a raspuns tratamentului cu beta-interferon sau este severa si cu
evolutie rapida. Medicamentul Gilenya contine substanta activd fingolimod.
La nivel mondial, mai mult de 30 000 de pacienti au utilizat Gilenya.

In cursul evaludrii, Comitetul stiintific pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMA le recomanda
medicilor sa intensifice monitorizarea pacientilor dupa administrarea primei
doze de medicament. Monitorizarea include electrocardiograma (ECG)
inainte de inceperea tratamentului si apoi, in mod continuu in primele 6 ore
dupa prima doza, precum si masurarea tensiunii si ritmului cardiac la fiecare
ord. Dupa 6 ore, pacientii care manifesta tulburari cardiace semnificative
clinic precum bradicardie (ritm cardiac scazut) sau bloc atrioventricular (o
problema de conductie electrica la nivelul inimii) trebuie permanent gestionati
si monitorizati pana la ameliorarea starii acestora.



Riscul de bradicardie dupa administrarea primei doze de medicament Gilenya
era cunoscut incd de la autorizarea medicamentului. Informatiile despre
medicament includ deja recomandarile referitoare la urmarirea pacientilor n
vederea depistarii semnelor si simptomelor legate de aceasta reactie adversa
timp de cel putin 6 ore dupa administrarea primei doze de medicament.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului Gilenya,
compania Novartis, s-a angajat sa furnizeze CHMP rezultatele cercetarilor
aflate in desfasurare referitor la efectele cardiovasculare ale acestui
medicament. Comitetul va tine cont de aceste informatii in realizarea evaluarii
complete pe care o intreprinde referitor la raportul beneficiu-risc al
medicamentului.

CHMP anticipeaza finalizarea evaluarii pana la sedinta plenara a acestuia din
luna martie 2012.

Pacientilor 1i se recomanda sa raporteze imediat medicului orice simptome
care pot sugera existenta unor probleme cardiace, precum dureri in piept,
slabiciune sau ameteli. Pacientilor care utilizeaza medicamentul Gilenya si
care au nelamuriri li se recomanda sa discute cu medicul sau cu farmacistul.

Observatii

1. Prezentul comunicat de presd, impreund cu toate documentele legate de
acest subiect, este disponibil pe website-ul EMA.

2. Evaluarea medicamentului Gilenya se desfasoara in contextul unei analize

oficiale initiate la solicitarea Comisiei Europene conform prevederilor
articolului 20 al Regulamentului (CE) 726/2004.

3. Tn afara cazului de deces inexplicabile din Statele Unite, s-au raportat inca
alte sase decese inexplicabile (inclsiv cazuri de moarte subitd) survenite
dupa inceperea tratamentului cu medicamentul Gilenya. Alte raportari se
refera la trei decese prin atac de cord si unul din cauza perturbarii ritmului
cardiac. Tn prezent nu este clar daci aceste decese au survenit sau nu din
cauza medicamentului Gilenya.

4. Toate celelalte opinii si documente adoptate de CHMP in sedinta plenara a
acestuia din luna ianuarie 2012 vor fi publicate vineri, 20 ianuarie 2012 la
ora 12:00, ora Marii Britanii, pe o pagina web alocata.



5. Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe website-ul
EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu
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