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/@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Ciliragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti

( 'N A S E-mail; cabinet presedinte@casan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.231

------------------------

Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate ............... s

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 32078E/13.11.2013, inregistratd la C.N.A.S,,
Serviciul medical — DMSSM cu nr. 4914/14.11.2013 va aducem la cunostinta masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Ageniia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la raportarea aparitiei sindromului hemofagic la pacientii tratali cu
fingolimod -~ Gilenya.

Va rugam sé& luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronici a casei de asigurari de sénadtate, Tn loc vizibil, a
documentului ,Comunicare directd cétre profesionigtii din domeniul sanatatii privind
raportarea aparitiei sindromului hemofagic la pacientii trafati cu fingolimod - Gilenya”.

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima3,
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Comunicare directii citre profesionistii din domeniul sanatatii
Noiembric 2013

Raportarea aparitiei sindromului hemofagocitic la pacientii tratati cu
fingolimod (Gilenya)

Stimate profesionist din domeniul sin#tatii,

Agentia Nafionald 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in acord cu
Agenyia Europeand a Medicamentului si compania Novartis doreste si vi
informeze cu privire la raportarea a 2 cazuri de sindrom hemofagocitic,

finalizate cu deces, ap#rute la pacienti cu seleroz multipld si tratari cu
fingolimod.

Rezumat

e La pacientii tratafi cu fingolimod 0,5 mg peé zi timp de 9 luni, respectiv
15 luni, s-a raportat aparifia a dous cazuri de sindrom hemofagocitic,
finalizate cu deces, ambele in contextul unej infeci.

Pentru imbunititirea prognosticului prin inifierea precoce a
tratamentului sindromului hermofagocitic si/sau a afectiunii subiacente,
de exemplu, o infecfic virali, este important ca acesta si fie
diagnosticat precoce, :

e Semnele §i simptomele frecvent asoeiate eu sindromul hemofagocitic
sunt urmitoarele: '

o Febrd, astenie, hepatosplenomegalie §i adenopatie, care pot fi
asociate cu manifestiri mal severe, precum insuficienta
hepatied sau tulburarea respiratorie;

o Citopenie progresivi, valori semnificativ crescute ale feritinei
serice, hipertrigliceridemie, hipofibrinogenemie, coagulopatie,
citolizi hepatici si hiponatremie,
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Informafii suplimentare privind sindromul hemofagocitic §i recomaundir!

Acest comunicat are drept obiectjv realizarea unui nivel superior de congtientizare de catre
profesionistii din domeniul s¥nitXiii a dificultifii de diagnosticare a sindromului
hemofagocitic 5i a importantei unui diagnostic precoce, deoarece exist? riseul de aparitie a
unor consecinge grave eind diagnosticarea si, prin urmare, tratament sunt intirziate,

Sindromul hemofagocitic este un sindrom care s¢ manifasts foarts rar, printr-un rfispuns
inflamator excesiv cu potential letal, deseris in asociere eu aparitia de infectii (infectii
primare sau reactivare a infectiilor virale, de exemplu, virusul Epstein Barr), neoplazii (de
exemply, limfom), deficient3 imunitari §i o varietate de boli sutoimune (de exemplu,
lupus),

Este de refinut faptul ci medicamentul Gilenya este un imunosupresor selectlv, iar efectul
acestuia asupra sistemului imunitar creste riscul de aparigie a infectiilor, In timpul wtilizirii
acestui medicament s-a raportat aparitia wnor cazuri de infectii severe,

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) referitor Ia medicamentul Gilenya a fost
actualizat pentru 2 s¢ mentiona raportarea de cazuri letale de sindrom hemofagoeitic.

Di ic

Din punct de vedere ¢linie, sindromul hemofagocitic se manifestdl frecvent cu fabra, astenie,
hepatosplenomegalie si adenopatic, carc pot fi 2sociate cu manifestari mai severe, precum
insuficienta hepaticd san tulburarea respiratorie. Sindromul hemofagocitic poate fi letal, Tn
special, in situatia intdrzierii diagnosticului st tratamentului adeevat,

Caracteristica citopatologici z sindromului  hemofagocitic o constituie activares
macrofagelor binc diferentiate, cu hemofagocitoza pronuntatd la nivelul organelor
hematopoietice sau al ganglionilor limfatici,

Rezultatele investigatiilor de laborator evidengiazi freevent citopenie progresivd, valori
semnificativ crescute ale feritinei plasmatice, hipertrigliceridemie, hipofibrinogenemie,
coagulopatie, citolizi hepatica §i hiponatremie,

Diagnosticarea necesita evaluarea tuturor rezultatelor olinice si a investigatiilor de
|aborator si trebuie eonfirmats de ciitre un specialist.

Tratament

Diagnosticarea precoce §i tratamentul prompt au relevat imbunititivea prognosticului
sindromului hemofagocitic. In prezent, nu este definit un trarament standard pentru
sindromul hemofagocitic, descriindu-se diverse medicamente chimioterapeutice pentru
ameliorarea rezultatului In anumite situagii, Pe langd tratarea sindromului, este importantd
si tratarea afectiunii asociate (de exemply, infectia virald),
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s¥ raportaji orice reacyii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Gilenye, citre Agentia Nationald a Medieamentuluj si a Dispozitivelor
Medicale (wwav.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontans, prin
intermediu] ,Fisei pentru raportarea spontand a reacfiilor adverse la medicamente”,
disponibili pe pagina web a Agentiei Nationale a Mediesmentului §1 a Dispozitivelor
Medicale, la sectiunea Medicaments de uz uman/Raporteaz¥ o reacjie adverss

sau prin fax citre;

Centrul National de Farmacovigilent
Str. Aviator Sandtescu nr, 48, sector 1,
Bucuresti, Roménia,

Fax: +40 213 163 497

Acest medicament este supus unei monitoriziri suplimentare, Accasta permite identificarea
rapid a informatiilor noi privind siguranta,

Contact companic

Reactiile adverse pot fi raportate si citre compania Novartis, la urmiitoarele date de contact:
Novartis Pharma Servicss Roménia S.R.L .

Dr. Andreea Tandsascu
Telefon Farmacovigilengs: 021 31044 30
Fax Farmacavigilents: 021 3104029



