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Direttori delle Aree Farmac. delle M.SS.LL.
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Rappresentanti delle Org. Sind. MMG e PLS
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Federfarma delle province

di BA, BT, BR, FG, LE, TA
Assofarm Regionale
Loro sedi

Oggetto: trasmissione nota informativa specialità medicinale Fingolimod
(Gilenya).

Si trasmette, in allegato, la seguente nota informativa importante
concordata con le Autorità Regolatorie Europee e l'Agenzia Italiana del
Farmaco (AlFA) in merito al medicinale Fingolimod (Gilenya).
Si richiede la massima divulgazione della presente a tutti gli operatori

sanitari interessati.
Cordialmente.
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L--"""'FiIfiD_iiO(rnmi~il!-Prìimo~caso di Leucoenoafatopatla Multifocale Progresaiva (PML)
aeginalato in un paziente con aclerosi multipla in trattamento con fingolimod, in aS48nza
dII p"cede~ .trattamento C9f1 natalizumab o co.,.~trI.l118dlclnali .lmmunosoppreaslVi

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

dei medicinali (EMA) e l'Agenzia Italiana del Farmaco (AlFA).

~!!!~~Il~~m:~~~~~~lO :e~~~n~:ri:r:,~~:=~
pre~:tenlt81trattanlento con natalizumab o con altri medicinali immunosoppressivi.

• U., caso di PML è stato segnalato nel meSe di febbraio 2015 in un paziente che
stava assumendo fi.ngolimod da più di 4 anni.

• QU8$to è Il primo caso di PML segnalato in un paziente con sclerosi multipla in
trattamento con ftngollmod che non aveva ricevuto in precedenza natalizumab
(Tysabri) o altri medicinatllmmunosoppre_M.

Il sospetto di PML à nato sulla base
è stato confermato dalla rllevazlone
(LCS), test effettuato tramite PeR CI
Immediatamente sospeso e ad oggi il paziente nen
sintomo clinico 'egato alla PML.

raccomanda ai medici di prestare particolare .uenzlone riguardo al rischio di
Insorgenza. di PML nei pazienti in trattamento con ftngolimod. Il trattamento deve
e.sere interrotto definitivamente in caso di PML.

. QJjòc)ifinfonriaziOgi· .

a del caso
primo caso di PML segnalato in un nte con sclerosi multipla in trattamento con

fingolimod che non aveva ricevuto in precedenza natatizumab (Tysabri) o altri medicinali
immunosoppressivi. Nel mese di febbraio 2015, un paziente di 49 anni con sclerosi multipla ha
sviluppato la PML mentre era in trattamento con fi.ngoHmod. Il paziente aveva assunto
interferone-beta per 10 mesi fino a settembre 20· fingolimod 0.5 mgldie era
iniziato in ottobre 2010. Tra ottobre 2010 e detta conta tinfocitaria del

ult resi tra 0,59 9 dicembre 2014, la conta
24 x 109/1.

•• nnaio 2015, il pa.ente è stato sottoposto ad una risonanza magnetica (RM) di
state individuate lesioni compatibili con la PML. In data 26 gennaio 2015, il

paziente ha· iAterrotto il trattamento con flngolimod. La diagnosi è stata confermata dal prelievo
di un C8fflPi.,..e ~'Uquor cerebrospinale. analizzato con il test quantitativo della reazione a
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catena d$Ua poUmerasi (PeR) e risultato positivo per il virus JC. Va sottolineato çhe il p.~ie:nte
non ha presentato alcun segno o .in~ ctinico di PML. In data 5 febbraio 2015, ie '"eOI1ta
linfocitaria assoluta è risultata 0.64 x 10911. .. .

La PML è una rara e grave malattia cerebrale causata dalla riattivazione del virus JC. Questo
virus è comunemente presente nella popolazione generale, ma causa la PML solo se il sistema
Immunitario è stato indebolito. La PML si può presentare con manifestazioni simili a quelle della
sclerosi muttipl;;t, essendo entrambe malattie demieUnizzantì.

Indicazioni
Fingolirnod (Gilenya) è indicato in monoterapia, come farmaco modificante la malattia, neUa
sclerosi multipla recidivante-remittente ad elevata attività nei seguenti g.ruppi di pazienti adulti:

pazienti con un'elevata attività di malattia nonostante il trattamento con almeno una
terapia disease modifying;
pazjenti con sclerosi multipla recidivante-remittente grave ad evoluzione rapida, definita
da due o più recidive disabilitanti in un anno, e con 1 o più lesioni captanti gadolinio alla
RM cerebrale. o lO $,nif~Q d~..GélfÌGO 1~,i9l1it~.i~,I~..cjsPfi1~,~9.~
precedente RM effetfuata. . . .

Novartis sta lavorando con le autorità regolatorie per valutare gli elementi a sostegno del riscflio
di PML e considerare la necessità di fornire ulteriori istruzioni per la gestione del rischio di PMl.
Ogni nuova raccomandazione verrà prontamente comunicata.

Invito anasegn!dazlone

I medicie ~Il.altri operatori sanitari devono, a norma di legge, tr.mettere le segnalazion,j di
sospette reazioni avverse di Gilenya, tramite l'appo~ita scheda cartacea (reperibile sul sito
http://www.agenziafarmaco.gov.itlsites/defaultlfilesltipo fifecbS4.odf) o compilando an-Une la
scheda elettronica
htt :lIwww.a nziafarmaco. 0'1.' sites/def uttlfile heda aila e sanitario16.07.2. 1

2.dOç} tempestiY~rnente, al ReSponsabile di FarmacovigUan~ . a struttura· sanitaria dì
appartenenza·. o,. qual?ra. ~peranti In strutture sanitarie private, tramite la Direzione sanitaria, al
responsabile di farmacovigilanza della A.Sl competente p:ElftermOJ!jo.

L'AlFA coglie l'occasione per ricordare a tutti gli ODenaln
8egnal~zlo~~.~.II.sospette .reazlonlavverse da farmaci, QU,.le' .'1"1.11""
per confermare un rapporto beneficio rI$ChlO favorevole _111•••••••illin

Le Segna.lazioni di Sospetta Reazione Awersa da devono es.re InViate al
Responsabile di farmacovigilanza della Struttura.di appartenenza deU'Qperatorest•• _l9.

La presente Nota Informativa viene anche pubblicata sul sito dell'AlFA
(www~ag,~nziafarmac().it)la cui consultazione regolare è raccomandata per la migliore
informazione professionale e di servizio al cittadino.

Contani azienda

I contatti per ulteriori informazioni sono fomiti nene irifò~8zi()ni sul prodotto dei m~icinali (RCP
e Foglio illustrativo) nel. sito: http://wwW,ema.eyropa.tyl,n,t.
Per qualsiasi quesito o qualora fossero necessarie ulteriori informazioni può contattare Novartts
al numero di telefono 02 96541.
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