Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATH

Cladribiné (Litak): risc de aparitle a leucoencefalopatiel muitifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sénAitii,

De comun acord cu Agentia Curopeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, com ania Lipomed
IGn}bH doregte <& vl informeze cu privire la modificdrile in desi3gurare privind
informatiile despre medicament referitoare la urmiitoarele aspecte:

Rezumat

+  Au fost raportate cazuri de aparitle » leucoencefalopatiel multifocale

progresive (LMP), inclusiv cazurl letale, asoclate cu administrarea
de cludribind.

. Diagnosticul de LMP a fost raportat dup# 6 luni pind la cétlva ani
dup tratamentul cu cladribind.

« O asoclere intre cladribind §i limfopenia prelungiti a fost raportati
in mal multe dintre aceste cazurl,

« Luatl in considerare LMP in diagnosticul diferentlal al pacientllor

care prezintd semne sau simptome neurologice, cognitive sau

comportamentale nou apirute sau care se agraveazi.

in cazul in care so suspecteazih LMP, pacientilor nu trebule s li se

mal administreze tratament cu cladribindl.

Informafil yuplimentare referitoare la problema de sigurantd

Cludribing este un analog nucleozidic al purinei, care octioncazd ca antimetabolit.
Medicamentele care confin cladribind, autorizate pentru indicatil oncologice sunt:

¢  Litak, care este indicot n (ratamentul leucemiel cu celule pliroase.

Deoarece cladribina ponte induce un sfect miclosuptesor §i Jmunosupresor, precum 51 o
lim fapenie care poute s dureze ¢lteva luni, acensta are potentlalul de u crogle riscul de aparijie
a LMP (o boald cercbrald rarfl, domielinizantd yi potential lotald, cauzatd de reactivarea
virusului John Cunningham - JC). Au fost raportote cazuti de aperiie o LMP asociate ¢u
administrarea de cladribinn In cadrul utllizarli pentru indicatil oncologice. Limfopeniu
prelungitt indusd de cladribind poato {1 un poteniial factor de risc pentru aparitia LMP,

Informagiile destinate profesionigtilor din domeniul stinftatii si pacieniilor sunt actualizate in
prezent,



Cladribina este autorizatd, de asemenea, penttu tratamentul sclerozei multiple (SM) recurente

foarte active, Informatiile releritoare la medica
. ‘ mentul cladribind pentru indicatin de 8
deja o atentionare raferitore ln riscul de aparijie a LMP. ” R s ahnoind

Apel ln raportares de reactll advorse

Eaui impurtam' sit raportali orice reactie adversd suspectatd, asociald cu udministrares
mcdlcamenltulm tha.k. clitre Agentia Nationalt a Medicamentului yi a Dispozitivelor Medicale,
tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizénd formularele de raportare

disponibile pe pagina web o Agentiei Nationale a Medicamentulul 4 a Dispozitivelor Medicale
(www|.nnm.ro). ln sectiunen Raportoazlt o reqctic adversd, '

Agentia Nationalt a Medicamentului §i u Dispozitivelor Medicale

Sir, Aviator Siinfitescu nr. 48, sectot |,

Bucuregti 011478- RO, Rominia

Fax: +4 0213 163 497

F-muil: gdr@annl.ro

T'otodath, reactiile adverse suspectute s pot raporta §i clitre reprezentania locald a detinftorutul

n}llurizatiai ‘de punere pe piaid, la urmitoarels date de contact:
Farm. Cristinn Corlna Plrvulescu ,

Calea 13 Septembrie nr 90, etaj 9, sector 5, Bucuregti
Tel: 021.230.65.24

Fax:021.230.65.23
Mobil: 0734 560 526

E-mail: sufoly romania@ieva-romapig.co

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Detindtorului autorizatiel de puncre
pe plati

Duct #veyl tntrebiirl suplimentar sau solicitatl informail suplimentare privind medicumontul
Litak, v& rughm si contactati reprezentants Jocall:
Actavis S.R.L.

{‘arm. Cristina Corina Pirvulescu

Calea 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector 3, Bucuresti
Tel: 021.230.65.24

Pax:021.230,65.23

Mobil: 0734 560 526; E-mail: Mnm@mmnn\ﬂﬂ
Date de contact ale Detindtorului autorizaiel de punere pe piatd:

Lipomed GmbH, Hegenheimer Strasse 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Yl +41 61 702 02 00

Fux: +41 61 702 02 20

Email; save@lipomed.com

Didier Foechterlen
Cleneral Manager
Hegenhoimer Strasse 2,
79576 Well/Rhein,
Clermuany



