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4\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SIN;,TATE

CNAS
CABINET PRE$EDINTE

Caloa Cdltua$ilor nr. 248, Bloo S19, Soctqr 3, Bucuro$ti
E.mailr sa!!EgaE59s!$g@qes!Elq. TeL 0372809'270, Fo-'< 0312809 231

, . ^ ,  -
cst.t.\?.I:! l. *, J.t. :..P. | >

Cefte,
casa de Asigurei de Sanetate

ln atenfia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

ln conformitate cu adresa M.S. nr. 32078E/13.11.2013, inregistrate la C.N.A.S.,

Serviciul medical .- DMSSM cu N. 4914114.11.2013 vg aducem la cunostinlA mesurile

intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agdnlia NallonalS a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea colpului

medical cu privire la raportarea apa tiei sindromului hemofagic la pacientii tratati cu

fingolimod " Gilonya.
Ve rugdm sa luati m66uri de infomare a furnizorilor de servicii medicale prin

a{igarea pe pagina electronice a casei de asigurdri de sanetate, in loc vizibil, a

documentului ,,Camunicare direcE cete prcfesionigtii din domeniul sAnAtSlii ptivind

mpoftarca apatitiei sindromului hemofagic la pacientii tratati cu fingolimod - Gilenya".

Anexem tn fotocopie documentul respectiv.

Cu dime,
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Cohunicarc directi citr€ profcsioniflii din domeliul siritilii

Noiernbrie 201 3

R portarea aparitiei siBdromului hemofagocitic la pacieafii trttari cu
fingoliEod (cllcnys)

SiiEate profesionist din domeniul strnAtIli!

Agentia NationaE a tr4€dicEmea lui ti a Dispozitivelor Medicalc, irr acorcl cu
Agcnfia Eurcpeand a Medioamentului gi conpania Novarris doregte sd vt
informeze cu lrivirc la raportarea a 2 caz:li dc sindrom hcmoiagocitig
lnaDzate cu deces, apirwe la pacienli cu sclelozi multiple $i Eatali cu
fineolimod.

*),^*

La paciengii uatagi cu firgolimod 0,5 mg pe zi timp de 9 luni, respectiv
l) lunl, s-a raponat aparilia a doua cazuri dc sindrom hemofagocitic,
finalizate cu deces, anbele h coDtextul unei infecjii,

Pentru lmbunEEtirea prcgnosticului prin inilicrca prccocc a
batamentului sindromului hcmofagociric qVsau a afecgiunii-subiacentq
de exempkl o infccjic vilali, este important ca ace$e se fic
olagnostlcAt precoce.

Scmnele qi simptomele Aecvent asooialc cu sindromul bemofaeocitic
sunt ufmetoarele:

FebrE, astenie, hcpatosplenomegatie ti adenopatie, care pot fi
asociate cu manifestiri mai swcrc, prccum insu$.eienp
hepadcd sau tulburarea respilatorie;

Citopenie progresivE, valori sem.Djficativ crcseute ale feritiuei
serice, hipenrigliceridernie, hipofibrinogenemie, coagulopatiq
cirolizd hepatici gi hiponatrcmie,
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Intotnalii r aplinclndrE prlelnd tindro nt ul h.mofagocilic Ai rccomaailEtl

Acqst comgnicat 6re drEpr obicctiv rcalizarea unui nivel superior dc con<ticntizatc dc ctrtrcprofesioni5tii djn -domcniul slnttElii a dificuldlii aj Aiagosticaie u ,ioa--utui
nenola8ocrglc +r a rmpo-nnnlci unui diaEnostic prccccc, dCOerCCc cxist!! IisCUl de apdritic !.
unor oonscoirF gave cind diaEnosticdea ;i, prin Ulmaro, trrlamcnt suht tnErzistc.

Sindromul herbofagocirie e$e Utr sindrom cdtc sc manifcntr fosrtc mr, prhtr-un raspunshT[ntEtor cxcesiv cu pgtc-nli-a.l lc!a!, d€scris in alociele c,r apa d, dc infccfii (inicclii
pnoaf sa_u re-activar_c 1 infccgilor virslg dc cxcmplu, vlrusul Epstrin Bur), ncoptazii (je
c:(cmglu, Iimforb), deficienF imqniari 9i o valiiate de boti'uutoimunc (dc'atcmpiu.
lupur).

Estc dc tclinut fsptul ctr mcdioansnlul Oilen)€ csle uD imunosopreror selccriv, ia, cfccrul
acestuitr ssupra sislcmului inunitar crcftc riscul dc apalilic a inf;cliilor. tn rimprrt uritizarii
accslut mealicamenrs-a raponat *!nri!io trnOr caZwi dc infe4ii Scvcrc.
Rezumotul caraclcristicilor produsului GCp) rcf€ritor Ia medics$enrul Gilenyo s fost
lcllJrlE ti pe ru a sc mcnlioni rsporl4rc! de cazuri letale de sindroh hemofaoociiic"

Di6uostic

P-,1 ryllt y:d1: "l':iq 
sindromut hernofageciric se manifasti flc€vcnt ou febr5, asrcnierneFrosPlanoncgslic Si tdcnopelic, clrc pot fi lsochlc su monifesdri mti severE, precum

1trsllt:tc.iF.hepTti:5 :al tulburofca rcspirsbrie, Sindromut hcmofsgocirio po+e fi ictll, ingpeclaL In situatiE intlrzierii dirgnosricului $i r.atamcntului adccvaa

Caficlerislictr chopatologici a sindrornului hcmofagoaitiq o coffitituie oodvarea
111:3T!,1 b_,f" difcrel1'a:l :.u -hernoflsociiozi pionu"pu ri' ,lluiiut orsanctornematoporctic. r4u at gangliolilor limfatic..

R€zultalclc invcstigEliilor dc-lsborator cvidcntiaza ftecvsoc citopenie progrcsiv5, valori
scmnltrcrliv crescure ale fcritirci pllsmotice, hipervigliceridcmic, tripoffurinogincrni+
cos8uloplric, citoliz!, hepaticd 5i hiponaremrc,

Din8rlosticffea necesiti evelu.arqs tuturor rczultltclor Clinice si a invcstitEtiilor oc
l8borator fi trcbuic confrmul dc c6re un specinlisr.

Trara.Fcnr

fiapnoso.cia.a prEcoce Si r-E$mcntul Ftompt su rclcvat lmbun!,dtjrca prqgnosdcului
sindroftului hcmofagociric. in prezent'nu inc dcfinit un mi"r,jJ *iidiJ-ie"r.u
sindtomul hcmofggocitiq descriiodu-se diverse ftedicarBcntc chimiotcrapeutice fontruameliorarca rczuhrrului ?n anumitc siruElii. pc t6ng6 traarco sindromului, ,its irmd*anrr
5i tnhlra afectiunii asociate (de exemplq infcclil viratE).
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42f !J!-nP o r, !84-.Ic rcsfiLs&u i e
E-ttc_ lmpoFa$t s6 raponali orice lenclii advclsc susF€cEte, osocistc cu adminisEorca
m_edicamenlului Gilcnyr, c!$c Agcnlis Nolionall a Mediclaentului si a Dispozidvetor
Mldtcruc r.\! ̂ Av,anm.lot, -rn conformitatc cu sincmul narionql dc raportnrc spo;tafld, prin
Inrcrnaqu_l ,/l$cl.penFu tzPortdsn -sponldri a reocliilor advcrsc la rncdicdmcff€.,
dtsponrbrll Fc Fo8ins, web I Agcntiei Nationnle a Mcdicqmcnrului Si a Dispozidvetor
Mc4icale, la secguree Mcdicamcntc dq uz grn /RsgoncazE o reoclie advcrstr

sau prin frx cdrc;

CEnqul Nsiiondl dc Farmaoovicilcotl
Str. Aviaror Sanirescu nr. 48, sictor'l .
Bucurc$ri, Romeni4
Fta *0213 163 497

Accst mcdicament-estE sgplE uncl moniIorizAri suplihcnErc, Accasta pcflnitc identilicdresraproa 4 IntonnaFrtor noi privind sigurmt!,

Coilacl cowarria

Rca4liiloadveNe pot fi rapdnatc si ceEc compania Novsrtis, ls umatosrele dqtc dc oonrse$
Not/ams Fnarma SCflicCS Romdnia S.RJ_

Dr. Andrcea TEnSlFscu
Tclcfon FarmrcovigilenF: 021 31044 30
Fa* F$macovigilcn!& 02t 3104029


