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Comunicacgao Dirigida aos Profissionais de Salde

Fingolimod (Gilenya): riscos relacionados com os efeitos sobre o sistema imunitario

Exmo(a). Sr(a). Dr(a).,

A Novartis, com o do acordo da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e do INFARMED,
I.P., vem informa-lo sobre as recentes alteragbes ao Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) relacionadas com os efeitos imunossupressores de fingolimod (Gilenya),
aproveitando a oportunidade para relembra-lo de algumas recomendagdes de utilizagéao
importantes.

Resumo
Foram notificados os efeitos adversos listados em baixo em doentes tratados com fingolimod.

e Carcinoma basocelular

o E recomendada uma avaliacdo médica da pele antes do inicio e durante o
tratamento.

e Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP):

o Os médicos devem estar atentos ao risco de LMP. Devem informar os doentes e
cuidadores acerca dos sintomas iniciais sugestivos de LMP e instrui-los a
procurar aconselhamento médico caso ocorram tais sintomas.

o Antes de iniciar o tratamento com fingolimod deve estar disponivel uma
ressonancia magneética de referéncia (normalmente dentro de 3 meses).

o Durante a ressonancia magnética de rotina, os médicos devem estar atentos a
lesées sugestivas de LMP.

o Em caso de suspeita de LMP, deve ser realizada, de imediato, uma ressonancia
magnética para efeitos de diagnéstico e o tratamento com fingolimod deve ser
suspenso até a LMP ser excluida.
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e Outras infecbes com agentes patogénicos oportunistas, incluindo infecoes do
sistema nervoso central
Em caso de infecao:
o O inicio do tratamento deve ser adiado em doentes com infecdo ativa grave, e
até a sua resolucéo.
o A suspenséo do tratamento deve ser considerada se o doente desenvolver uma
infecdo grave devendo o beneficio/risco ser cuidadosamente considerado antes
do reinicio da terapéutica.

e Continue a seguir os requisitos de monitorizagdo do hemograma

Informacao complementar

O fingolimod (Gilenya) é indicado como terapéutica Unica de modificacdo da doenca na
esclerose multipla com exacerbacdo-remissdo muito ativa para os seguintes grupos de doentes
adultos:

- Doentes com doenga muito ativa apesar de um ciclo completo e adequado de tratamento com
pelo menos uma terapéutica de modificacao da doenca.

- Doentes com esclerose multipla com exacerbagao-remissdo grave em rapida evolucio,
definida por 2 ou mais surtos incapacitantes no espago de um ano e com 1 ou mais lesées
realcadas por gadolinio na ressonancia magnética cerebral ou um aumento significativo da
carga de lesdes T2 comparativamente com uma ressonancia magnética anterior recente.
Devido aos seus efeitos imunossupressores, o fingolimod pode predispor para reacdes
adversas graves. Neste sentido, o RCM de fingolimod foi recentemente atualizado.

» Carcinoma basocelular

Foram notificados casos de carcinoma basocelular (CBC) em doentes tratados com fingolimod.
Os casos foram notificados tanto no programa de ensaios clinicos como no uso pos-
comercializagdo. E, portanto, necessaria a vigilancia para lesdes cutaneas, sendo
recomendada uma avaliagao médica da pele no inicio do tratamento, pelo menos um ano apés
o inicio e, depois, pelo menos anualmente tendo em consideracéo a avaliacio clinica. O doente
devera ser referenciado para um dermatologista caso sejam detetadas lesdes suspeitas.

Os doentes com neoplasias ativas conhecidas (incluindo CBC) nao devem ser tratados com
fingolimod.

* InfecBes oportunistas
Os efeitos imunossupressores de fingolimod podem aumentar o risco de infegbes que
envolvem o SNC, incluindo infe¢cdes oportunistas, tais como infe¢des virais (por exemplo virus
herpes simplex, virus varicella zoster), infe¢cdes fungicas (por exemplo meningite criptococica)
ou infe¢cbes bacterianas (por exemplo, micobactérias atipicas).

Relembram-se os médicos prescritores que:

- Oinicio do tratamento com fingolimod deve ser adiado em doentes com infecéo
grave ativa e até a sua resolucao.

- A suspensdo de fingolimod deve ser considerada caso o doente desenvolva uma
infecdo grave, devendo o beneficio-risco ser cuidadosamente considerado antes do
reinicio do tratamento.

- A eliminacdo de fingolimod apés a interrupgéo do tratamento pode demorar até 2
meses, pelo que, durante este periodo, a vigilancia para infegées deve ser mantida.
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% Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP):

Foram notificados casos de LMP durante o tratamento com fingolimod. A LMP & uma infegéo
oportunista causada pelo virus John Cunningham (VJC) que pode ser fatal ou resultar em
incapacidade grave. A LMP apenas pode ocorrer na presenga de uma infecdo pelo VJC. Caso
seja realizada uma andlise ao VJC, deve ser tido em conta que a influéncia de linfopenia na
precisdo da andlise de determinacdo dos anticorpos anti-VJC nao foi estudada em doentes
tratados com fingolimod. Deve-se salientar que uma analise de determinagéo do anticorpo anti-
VJC negativa nao exclui a possibilidade de uma infegdo subsequente pelo VJC. Antes de iniciar
o tratamento com fingolimod deve estar disponivel uma ressonancia magnética de referéncia
(normalmente com menos de 3 meses). Durante a ressonancia magnética de rotina (conforme
as recomendagdes nacionais e locais), os médicos devem estar atentos a lesdes sugestivas da
LMP. A ressonancia magnética pode ser considerada como parte de monitorizagao adicional
em doentes que se considera terem um risco aumentado de desenvolver LMP. Em caso de
suspeita de LMP, deve ser realizada, de imediato, uma ressonancia magnética para efeitos de
diagnéstico e o tratamento com fingolimod deve ser suspenso até a LMP ser excluida.

* Linfoma
Foram notificados casos de linfoma em doentes tratados com fingolimod.

* Monitorizacdo do hemograma
Finalmente, relembram-se os profissionais de saude que devera estar disponivel um
hemograma recente (com menos de 6 meses ou ap6s interrupgéo do tratamento prévio) antes
do inicio do tratamento com fingolimod, de modo a assegurar que os efeitos das terapéuticas
prévias no sistema imunitario (citopenia) estao resolvidos. Recomendam-se também avaliagdes
periddicas do hemograma durante o tratamento (3 meses apds iniciar o tratamento e pelo
menos anualmente apds essa data), e caso se detetem sinais de infecao.

Para informacédo completa sobre o perfil de seguranca de fingolimod e recomendacdes de
utilizagao relacionadas, consulte por favor o RCM.

Contacto para notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

Qualquer suspeita de reacdo adversa associada a utilizagéo de fingolimod deve ser notificada
ao INFARMED, |.P., através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia utilizando os seguintes
contactos:

INFARMED, 1.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Adicionalmente, pode notificar qualquer suspeita de reagdes adversas ao Departamento de
Farmacovigilancia da Novartis através dos contactos:

Tel: +351 21 0008600

Fax: +351 21 0008716

E-mail: clinicalsafety.pt@novartis.com
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Comunicagao de informagéao
Caso necessite de informacgéo adicional no que diz respeito a esta comunicagdo, podera
contactar o Departamento Médico da Novartis através do telefone 21 0008600.

Com os melhores cumprimentos,

NOVARTIS FARMA - Produtos Farmacéuticos, S.A.
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