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In conformitate cu adresa M.S.NR 32078E/13/11/2013 inregistrata la
CNAS Serviciul Medical -DMSSM cu nr 4914/14/11/2013 va aducem la
cunostiinta masurile intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA),agentia Nationala a Medicamentuluisi a Dispozitivelor
Medicale(ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire la
raportatea aparitiei _sindromului hemofagic la_ pacientii tratati cu
fingolimod-GILENYA
Varugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale
prin afisarea pe pagina electronica a unitatii sanitare , in loc vizibil ,a

' dchtnenmlm ,» Comunicarea directa catre profesmmstl “din domemul
sanatatii privind raportarea aparitiei smdromulm hemofagxc la pacientii
tratati cu fingolimod-GILENYA.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
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Comunicare directil ciitre profesionistii din domeniul sin#tifii
Noiembric 2013

Raportarea :pnrl';lﬂ sindromului hemofagocitic 1a pacientil tratafi cu
fingolimod (Gilenya)

Stimate profesionist din domeniul sinftésii,

Agentia Nationald 2 Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale, in acord cu
Agentia Buropeani a Medicamentului §i compania Novurtis doregte s& vi
informeze cu privire la raportarca a 2 cazuri de sindrom hemofagoeitic, ——
meﬁm deces, apirute la pacienti cu sclerozi multipld §i tratafi eu

Rezummat
e La pacientii tratafi cu fingolimod 0,5 mg pe =i timp de 9 luni, respectiv

15 Iuni, s-a raportat aparitia a douil caguri de sindrom hemofagocitic,
finalizate cu deces, ambele In contextul unef infeefil.

Pentru imbuniititirea prognosticului prin initierea precoce a
tratasnentului sindromului hemofagocitic gi/sau a afeciunii subiacente,
de exemply, o Infectie virald, este important ca zcesta sd fie

s Semnele §i simptomele freevent asociate cu sindromul hemofegocitic
sunt urmiitoarele: : :

o Febfﬁ, astenie, hepatosplenomegalie §i adenopatie, care pot fi
| gsociate cu manifestiri mal severe, precum insuficienia
hepatied sau tulburares respiratorie;

o Citopenie progresivil, valori semnificativ crescute ale feritinei
series, hipertriglicetidettiie, hipofibrinogenemie, coagulopatie,
citolizg hepaticd i hiponatremie,
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Informafii suplimentare privind stndromal hemofagocitic §i recomandirl

Acest comunicar are drept obisctiv realizares unui nivel superior de consticntizare de clitre
profesionigtii din domeniul sin¥titli a dificultitil de diagnosticare 2 sindromului
hemofagocitic §i 4 importantel unul diagnostie precoce, deoarese existt rscul de aparitie a
uner consecinge grave cind diagnostivarea si, prin unimare, tratament sunt intierziats.

g Sindrotnul hemofagocitic este un sindrom care se manifestt foarte rar, printeitn rispuns

_| :@mmvamﬁﬂlmmﬁsmwﬁmwamﬁad:infmﬁi(imﬁi

5 primare sdu reactivare & infecgiilor virale, de exemply, virusul Bpstein Batr), neoplazii (de
;:xemglu, limfom), deficienyd imunitard §i o varietate de boli antpimunes (de exemply,
upus '

Ests de retinut faptul of medicamentul Gilenya este un imunosupresor seleatlv, tar efeatul
acestuia asupra sistemulul imunitar cregte riscul de aparifie a infectiilor, In tiraptl utilizdrii
acestui medicament s-a raportat aparitia unor cazuri de infeciil severe.

Rezumatul caraeteristicilor produsului (RCP) referitor la medicamentul Gilenya & fost
actualizat pentry a se mentiona raportares de cazuri letale de sindrom hemofagoeitic.

Diagnastle

Din punct de vedere clinic, sindromul hemofagocitio se manifests frecvent cu fobrs, astenie,
hepatospienomegalie ¢l adenopatie, carc pot fi asociate ey manifestari mai severe, precum
Insuficienta hepatich sau tulburarea respiratorie. Sindromul bemofagocitic poate i letal, in
special, in situatia intdrzierii disgnosticului g tratamentulyf sdecvat.

Caracteristies citopatologic a sindromuiui hemofsgocitic © constituie activarea
mactofigelor bine diferentiate, eu hemofigocitved pronuntatk la nivelul organelor
hematopoietice sau al ganglionilor imfaticl,

Reauhtatcle investigaglilor de laborstor evidentiazi freevent citopenie progresiv, valori
semnifieativ crescute ale feritinel plasmatice, hipertrigliceridemic, hipofibrinogenemic,
coagulopatie, citoli2i hepaticd §i hiponatremie.

Disgnosticares necesiti evaluarea tuturor rezultatelor clinice §i a investigatillor de
| b laborutor 5i trebutie confirmath de efitre un specialist

Tratament

Diagnosticaren precose gi tratamentul prompt au pelevat ImbunitStires prognosticului
sindromului hemofagocitic. In prezent, nu este definit un tratument standard pentru
sindromul hemofagoeitle, descriiudu-se diverse medicamente chimioterapeutice pentru
ameliorarea rezultatului Tn anumite situagil, Pe lingh trutarea sindroiaului, este importants
$i tratarea afectivnii asociate (de exemplu, infactla viralf), '
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Este Important s3 taportsfi orice remetii adverse suspectate, asociate cu sdminisirares
medicamentului Gilenys, ofitre Agentia Nafionall a Medicamentului i & Dispozitivelor
Medieale (Www.annurg), in conformitate eu sistemul nagional de taportare spontand, prin
intermediul ,Fisei pentru raportates spontand a resctiflor adverse la medicamentc”,
disponibils pe pagina web a Agentiei Nationale a Medleamentului 5i a Dispoaitivelor
Medicale, la sectiunea Madicamants de uz wnan/Reporteazs o reactic adversi

gauy prin fax citre;

Centrul Natlonal de Farmacovigilend
Str, Aviatoer Sanitescu nr, 48, seetor 1,
Bucuresti, Romdnia,

Fax: +40 213 163 497

Acest medicament este supus unei monitoriziri suplimentare, Aceasts permite identificarea
rapidi a informatitlor noi privind siguranga.

Reactiile adverse pot £i.raportate §i citre compania Novartis, la urmiitoarele date de sontact:
Novartis Pharma Services Rominia S.R.L

Dr, Andreea Tndsescy
Telefon Farmacovigilenti: 021 31044 30
Fax Farmacovigilent: 021 3104029
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