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Fingolimod (Gilenya): primul caz de aparitic a leucoencefalopatiei multifocale
Pprogresive (LMP) raportat Ia un pacient cu sclerozi multipli, ciruia i s-a

- administrat fingolimod, far3 tratament anterior cu natalizumab sau alte
| medicamente imunosupresoare -
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‘comun acord cu Agentia Eurqpéa:?a Medicamentului §i Agentia Nationali a
Medi ! ) #ulm sia Dispoziﬁvelfc);‘ Jedi‘cale, compania Novartis doreste si va
Informeze despre prezentarea unei prime raportiri privind un caz de aparitie a
1)/ ILMP" 13 'un| pacient ciruia i s-a administrat fingolimod pentru tratarea sclerozei
I multiple, " farx tratament anterior eu natalizumab sau  alte medicamente
I ! 'imunosupresoare. |

IEI Rezumat

¢ fin luna februarie 2015, s-a raportat un caz de aparitie a LMP, la un
~ pacient ciiruia i s-a administra¢ fingolimod timp de peste 4 ani.

e Acesta este primul caz raportat de aparifie a LMP la un pacient cu
1 sclerozi multipli, ciiruia i s-a administrat fingolimod, fira tratament
anterior cu naétali‘zumab sau alte medicamente imunosupresoare,
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e 'Alﬂg itia LMP a fost susppq}tat;" Cu ocazia efectuirii unui examen RMN

7 cetebral de ruting, aceasta fiind confirmati printr-un rezultat pozitiv

ol IRrxvxtldpregenta‘ADN-qlm _Yiff‘“l“i JC in lichidul cefalorahiflian,

F }pdéﬂﬁyatﬁ pxi'in metoda g}avptxt‘;atvlvﬁ PCR. Admxnlstrarea de fingolimod

o, . Po.«';t‘ suspendati imedi}at, Pani in prezent pacientul neprezentind
' semne sau simptome clinice asociate cu LMP.

[

b ~ * Medicilor prescriptori Ii se recomandii vigilenti privind riscul de
T | aparitie a LMP Ia pacientii tratati cu fingolimod. In ecazul aparitiei
N LMP, tratamentul trebuie sistat definjtiy,

,',J N tnformaﬁi suplimentare
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- Acesta este pprimul caz raportat de aparifie a LMP la un pacient cu scleroza multipld, ciiruia i s-a

Pl

: Jadmnnstraf . fingolimod, fir3 fratament anterior cu natalizumab sau alte medicamente

- imunosupresoare. in februarie 2015, 1a i pacient cu vArsta de 49 de ani, cu sclerozs multipls, s-
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‘ J constatat, prezenta LMP apirute in timpul tratamentului cu fingolimod. Pacientului | se

' administrase interferon-beta pe o perioads de 510 luni, pand in septembrie 2010, Tratamentul cu

5 mg/zi a fost initiat in octomb’fie 2010. In perioada octombrie 2010 - mai 2014,
jacientul: a piezantat un, numé de limfocite intre 0,59 x 10%1 si 0.89 x 107 La data de 9
Jecembie 5
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% numéirul absolut de limfocite a fost de 0,24 x 10°/

|

' 'chain reaction- reactia de polimerizare in lant) 2 une probe de lichid cefalorahidian, finalizats cy
- rezultat pozitiv privind prezenta virusului JC. Trebuie remarcat faptul ¢4 pacientul nu a prezentat

. Semne sau simptome clinice asociate LMP., La 5 februarie 2015, numiral absolut de limfocite a
- fost de 0,64 x 10°A. |
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LMP este o boald cerebrals rari $i gravd, cauzati de reactivares vi

~ intlnit la populatia generald, acest virus duce Ia aparitia LMP numai in situatia unui sistem

- imunitar slibit. LMP poate prezenta caracteristici similare sclerozei multiple, amandous fiind

iJ‘tu# fingolimod (Gilenya) este jl}dié‘.&t ca unic tratament de modificare a bolii pentru
roza : u!ﬁplaijrgcidivemﬂ*ffeﬂﬁ,tﬁnti ektrem} de activy, la urmétoarele grupe de pacienti aduli:
e aqf@é% i‘l cu actiy)lt%;lfe; intens3 %{PF’,Iiisf in ciuda terapiei cu cel putin un tratament de
- Efﬁaqx;qhti gﬁ sclerozi multipls recidivantii-remitents, severd, cu evolutie
Prin 2 san mai multe recidive dizabilitante in curs de un an §i wna sau ma
 captare de Gadolinium, 1a RMN cerebral sau o crestere semnificativi a leziunil

c rezultatele celui mai recent RMN, | "

rapidd, definity
multe leziuni cu
or T2 comparativ
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_ autorititile de reglementare In vederea evaluzrii dovezilor
privind riscul aparitiei LMP si a stabilirii necesitdfii de recomandsri suplimentare privind
gestionarea riscului de aparifie a LMP, Orice roud recomandare va fi comunicati prompt,

Apel la raportarea de reactii adverse |

ﬁsle important si raportafi orice reactic : advers suspectatd, asociati cu administrarea
: “eglicamer};ttﬂ}li Gilenya (fingolimod), citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
i ,%ispozi“ti'velbr Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare
. s ntand, prin intermediul ,Figei pentru’ raportarea spontani a reactiilor adverse la

'cainglgtg”?, disponibil¥ pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului 5i a

| lspozinve,ior' Med1 cale/M o d?mente de uzum an/Raporteazi o reactie adversd, trimisy citre:
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1a Nationali a Medicamentuluj

Fax: +4 0213 163 497
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e-mail: adr@anm, ro

- Totodat, reactiile adverse Suspectate se pot raporta §i citre réprezentanta in Romdnia a
. ;‘dietin&tonﬂui autorizatiei de punere pe piatd, la urmiitoarele date de contact:
1

- Novartis Pharma Services Romania SRL

Persoanz{n responsabild cu activitatea de farmacovigilents pentru Roménia: Dr. Andrees

| | Str.Polons, Nr. 68-72, Et. 5, Sala B, Sector 1,

| | 910505 - Bucuregti o

| f 'eli 440 213129901 R

- Fax: +021 3104029 |
E-mail: drugsafety.

Daci aveti intrebiri cy privire la aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentului Gilenya
(fingolimod) in conditii de sigurants gi eficacitate, v rugim sz contactati compania Novartis, Ia
urmétoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRI,

Str. Polon, Nr, 68-72, Et. 5, Sala B, Sector 1,
010505 - Bucuresti

Tel: +40 21 3129901
- Fax: +021 3104029

putefi consilta informafiile despre medicament 1a adresa;
€ma.curopa.cu/ema/ L
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