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Pismo zdravstvenim radnicima o hemofagocitnom sindromu zabiljezenom u bolesnika
lije¢enih fingolimodom (Gilenya)

Zagreb, 15. studenog 2013.

Postovani,

Novartis Europharm Limited, nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka Gilenya 0,5 mg
tvrde kapsule (fingolimod), Vas u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) Zeli obavijestiti o 2 zabiljeZena slu€aja hemofagocitnog sindroma koja su zavrsila
smréu bolesnika s multiplom sklerozom (MS) lije¢enih fingolimodom.

SaZetak
o Dva sluéaja hemofagocitnog sindroma (HS) koja su zavr8ila smréu, oba uz prisutnost
infekcije, zabilieZena su u bolesnika lije¢enih fingolimodom 0,5 mg/dan tijekom 9,
odnosno 15 mjeseci.
e Rana dijagnoza HS-a vaZna je da bi se pobolj§ala prognoza ranim zapotinjanjem
lije&enja HS-a i/ili podiezede bolesti, npr. virusne infekcije
o Simptomi i znakovi &esto povezani s HS-om su:
o vrudica, astenija, hepato-splenomegalija i adenopatija $to moze biti povezano
s tezim manifestacijama kao $to su zatajenje jetre ili respiratorni distres
o progresivna citopenija, nagladeno poviSene razine feritina u serumu,
hipertrigliceridemija, hipofibrinogenemija, koagulopatija, hepatitka citoliza i
hiponatrijemija.

Dodatne informacije o hemofagocitnom sindromu i preporuke

Cilj je ovoga pisma povecati svijest zdravstvenih radnika o poteskoéama u dijagnosticiranju
HS-a i vaznosti ranog postavljanja dijagnoze, bududi da postoji rizik od losijeg ishoda kada je
dijagnoza, a time i lijeéenje, odgodena.

HS je vrlo rijedak i potencijalno po Zivot opasan hiperinflamatorni sindrom, koji je primijecen
u vezi s infekcijama (primarnim ili reaktivacijama virusne infekcije, npr. Epstein Barr virus),
zloéudnim bolestima (npr. limfom), imunodeficijencijom i raznim autoimunim bolestima (npr.
lupus).

Valja napomenuti da je Gilenya selektivan imunosupresiv te da njegov uéinak na imunoloski
sustav povecava rizik od infekcija. Tijekom njegove primjene zabiljeZeni su sluajevi teskih
infekcija. SaZetak opisa svojstava lijeka za Gilenyju azuriran je navodom o zabiljeZzenim
sluéajevima HS-a koji su zavrsili smréu.

Dijagnoza
HS se klini¢ki éesto manifestira vru¢icom, astenijom, hepato-splenomegalijom i adenopatijom

8to moZe biti povezano s tezim manifestacijama kao $to su zatajenje jetre ili respiratorni
distres. Ishod HS-a moZe biti fatalan, osobito kada je odgovarajuéa dijagnoza i lijeéenje
odgodeno.

Citopatologka karakteristika HS-a je aktivacija dobro diferenciranih makrofaga s naglaSenom
hemofagocitozom u krvotvornim organima ili limfnim évorovima.

Laboratorijski nalazi éesto se sastoje od progresivne citopenije, naglaSeno poviSenih razina
feritina u serumu, hipertrigliceridemije, hipofibrinogenemije, koagulopatije, hepaticke citolize i
hiponatrijemije.

Dijagnoza zahtijeva procjenu svih klini¢kih i laboratorijskih nalaza, a treba je potvrditi lijeénik
specijalist.
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Lijeenije
Pokazalo se da rano prepoznavanje i neposredno lije¢enje pobolj$avaju prognozu HS-a. Do

danas ne postoji definirana standardna terapija za HS; uogeno je da razliite kemoterapeutici
pobolj$avaju ishod u nekim situacijama. Uz lije¢enje sindroma, takoder je vrio vazno lijeciti
podleZeéu bolest (npr. virusnu infekciju).

Prijavijivanje sumnji na nuspojave

Molimo Vas da bilo koju sumnju na nuspojavu, sukladno Zakonu o lijekovima (NN 76/13 i
45/09) i Pravilniku o farmakovigilanciji (NN 83/13) prijavite HALMED-u. Prijave je moguce
poslati podtom (Ulica Roberta Frange$a Mihanovi¢a 9, 10 000 Zagreb), telefaksom (01/4884-
110) ili elektronskom postom u Word formatu (nuspojave@halmed.hr). Obrazac za prijavu
nuspojava za zdravstvenog radnika mozZete pronaéi na web-stranici Agencije
(www.halmed.hr). Molimo da u prijavu ukijutite 8to je mogucée viSe podataka ukljuéujuci
povijest bolesti, popratne lijekove, datum nastanka nuspojave i datume lijeenja.

Ovaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija.

Kontakt podaci

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije, mozete se obratiti na broj telefona 01/6274-
220, ili pismenim putem elektronskom postom (medical.information hr@novartis.com),
odnosno na adresu Novartis Hrvatska d.o.o. , Radnitka cesta 37 b, 10 000 Zagreb.
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