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Comunicacgéo Dirigida aos Profissionais de Salde

Fingolimod (Gilenya): primeiro caso notificado de leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LMP) num doente com esclerose multipla a tomar fingolimod sem tratamento prévio com

natalizumab ou outro imunossupressor
Exmo(a). Sr(a). Dr(a).,

A Novartis, com o acordo da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e do INFARMED, |.P.,
gostariam de informa-lo sobre o primeiro caso notificado de LMP num doente com esclerose
multipla a tomar fingolimod sem tratamento prévio com natalizumab ou outro medicamento

imunNosSsuUpressor.

Resumo
o Foi notificado em fevereiro de 2015 um caso de LMP num doente que estava a tomar
fingolimod ha mais de 4 anos.

e Este é o primeiro caso de LMP notificado num doente com esclerose miiltipla a tomar
fingolimod sem ter recebido nenhum tratamento prévio com natalizumab (Tysabri)

nem com outro medicamento imunossupressor.

e A suspeita de LMP surgiu numa ressondncia magnética cerebral de rotina e foi
posteriormente confirmada com teste positivo para o virus JC no liquido
cefalorraquidiano (LCR) através de quantificacdo por PCR (Reacdo em Cadeia de
Polimerase). O tratamento com fingolimod foi interrompido de imediato e até ao
momento o doente ndo manifestou quaisquer sinais ou sintomas clinicos

relacionados com LMP.
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¢« Aconselham-se todos os médicos prescritores a manterem a vigilancia para o risco
de LMP nos doentes tratados com fingolimod. No caso de ser detetada uma LMP o
tratamento deve ser descontinuado de imediato e ndo devera ser retomado.

Informacdo complementar

Detalhes do caso

Este é o primeiro caso notificado de LMP num doente a tomar fingolimod que n&o tinha sido
previamente tratado com natalizumab (Tysabri) nem com outro medicamento imunossupressor. Em
fevereiro de 2015 foi detetada LMP num doente de 49 anos de idade com esclerose muiltipla que se
encontrava a receber tratamento com fingolimod. O doente tinha sido medicado com interferao beta
durante 10 meses até setembro de 2010, tendo iniciado fingolimod na dose de 0,5 mg/dia em
outubro de 2010. Entre os meses de outubro de 2010 e maio de 2014, o doente teve contagens de
linfécitos entre 0,59 e 0,89x10°/L. No dia 9 de dezembro de 2014 a contagem absoluta de linfécitos
era de 0,24x10%L.

A 23 de janeiro de 2015, o doente fez uma ressonancia magnética (RM) de rotina, na qual foram
detetadas lesbes compativeis com LMP. O doente suspendeu o tratamento com fingolimod no dia
26 de janeiro de 2015. O diagnéstico foi confirmado por PCR positiva para o virus JC em amostra
de liquido cefalorraquidiano. De referir que o doente ndo manifestou qualquer sinal ou sintoma
clinico de LMP. A 5 de fevereiro de 2015 a sua contagem absoluta de linfécitos era de 0,64 x 10°/L.

A LMP é uma doenca cerebral rara e grave causada pela reativacdo do virus JC. Este virus
encontra-se frequentemente na populagéo geral, no entanto, apenas causa LMP quando o sistema
imunitario esta enfraquecido. A LMP pode apresentar caracteristicas semelhantes a esclerose

multipla pois ambas sdo doencas desmielinizantes.

Indicagéo

Fingolimod (Gilenya) é indicado como terapéutica Unica de modificacdo da doenca na esclerose
multipla com exacerbag¢ao-remisséo muito ativa para os seguintes grupos de doentes adultos:

- doentes com atividade elevada da doenca apesar do tratamento com pelo menos uma
terapéutica de modificacdo da doenca;

- doentes com esclerose multipla com exacerbacdo-remissdo grave em rapida evolugao,
definida por 2 ou mais surtos incapacitantes no espaco de um ano e com 1 ou mais lesbes
realcadas por gadolinio na ressonancia magnética cerebral ou um aumento significativo da carga

de lesGes T2 comparativamente com uma ressonancia magnética anterior recente.
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A Novartis esta a avaliar, em colaboragdo com as autoridades regulamentares, a evidéncia de risco
de LMP e a necessidade de orientacdo complementar na gestéo do risco de LMP. Qualquer novo

desenvolvimento ou recomendagéo serdo comunicados de imediato.

Contacto para notificacao de suspeitas de reacdes adversas
Qualquer suspeita de reagio adversa associada a utilizacdo de fingolimod deve ser notificada ao

INFARMED, I.P., através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia utilizando os seguintes os

contactos:

INFARMED, 1.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 63

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40; 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 suspeita de reacbes adversas ao Departamento de
Farmacovigilancia da Novartis através dos contactos:

Tel: +351 21 0008600

Fax: +351 21 0008716

E-mail :clinicalsafety.pt@novartis.com

Comunicacédo de informagéo
Caso necessite de informaco adicional no que diz respeito a esta comunicacéo, podera contactar
0 Departamento Médico da Novartis através do telefone 21 0008600.

Com os melhores cumprimentos,

NOVART] é_IEARMA, Produtos Farmacéuticos, S.A.
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