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Lenall%ll(rmldﬁ (Revlimid): noi recomandiri importante privind reactivaren

b virali |
¥

Octombrie 2016'[i(§

Stimate p‘-':fgq_ionist din domeniul sanxtatii,
Compani 'deﬁgene Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeans d
Med?c tului si Agentia Nationald a Medicamentulu $i a Dispozilive[onfl,
Mfedlca.lg;; doregte si v& informeze cu privire la urmétoarele aspecte in ceca ce ||
privegte 1}? dicamentul imunomodulator lenalidomida:

Rezumat!‘
i 4
¢ Au qu raportate cazurl de reactivare viral in urma tratamentulul cu i it

lenalidpmida, tn special, Ia paclonil cu antecedente de infectic cu virusul|
varleelo-zosterian sau virusul hepatitel B (VHB). i

| azﬁrl de reactlvare a VHB au progresat pfind Ia insuﬂclentﬁ!l
pgutd §i au cauzat decesul,

. fnain#q'dti;lnltlerea tratamentulul cu lenalidomida trebuie s sc stabilcnsce‘iij
profilul sprologic al hepatitel virale B. 1

¢ Se reqol’m'ahdﬁ consultarea unul medic specialist in tratamentul hepatitel B';;
pentrupacientil cu rozultat pozitiv Ia testul pentru Infecfin cu VHB,

* Paclentil cu antecedento de infectle trebuie monitorizafl cu atontie pe tonts
duratg| tratamentulul pentru depistarea semnelor §l simptomelor de [
renctlyare virald, Inclusiv infectic activi cu VHB, :

Renctivaren x‘zirala. Inclusiv a virusulul varieelo-zosterlan 9l virusului hepatitel B, a (ost reportuti i
in perloudu de dupa punersa pe piajd a lenalidomidel. Cozurile de reactivare o hepatitei B au fost {11
raportate f; rie| rar (<1/10000), dar 4 cazuri au progresat In insuficienjdt hepatich acutt, In aceste i
4 cazuri, .ll'{ at %ﬂtul cu lenalidomida n fost oprit sl pacienfil au necesitat tratament antiviral I
Pacienjil cy pnfe¢edente de infectlc trebuie monitorizafi cu atenie pe tontd durata tratamentuluid

pentru deb staren) semnelor §i simptomelor de reactivare virald, inclusiv pentru infecyia activa cuy [y iRl
VHB. Rea q varea virusulul varicelo-zosterian a determinat tn unele cazuri aparifin formelor ; [ i
herpes zoste diseminat, meningitd viralt cu virus varlcelo-zosterian sau zong zoster oftalmica, ||l #'k
care au negesitat (ratament antiviral sl oprirca definitivd sau intreruperca temporard o
tratamenthilu] cu lenalidomida,




i ] " ' .
virald, inclusiv vArsta inainta, afecjiune progresivh subiacentd i tratamentu

08
M ey antecedente de infocyic.

Revlimid ¢bfe indicat pentru tratamentul pacientilor adulfl cu mislom multiplu netratat anterior,'|

| y
care nu sﬁnl-'l cligibili pentru transplant gi, In esoclere cu dexametazona, pentru tratamentuy

pacieniil adulil cu miclom multiplu chirora 1i s-a administrat cel pufin un tratament anterior, ff il |

BLtc indlcat §i pentru tratamentul pacienfilor cu anemie dependentd de transfuzie.
ndroamelo mielodisplazice cu risc sclizut sau intermediar-1, nsociate cu o anomaliciiiif
cu delefle 5q izolatt, atuncl clnd alte opfiuni terapoutice sunt insuficiente sou' ff
8l pentru tratamentul paciengllor adulfi cu limfom cu celule de manta recidivat sau

Revlimid
cuuzath de\ﬁ
citogenetigh
inudecvati

refractar |a tratament,
i I‘,

Apel la ra artaren reacflilor adverse

Este imp

mcdlcumoTt‘ ilul§ Revlimid, clitre Agentia Najionald a Medicamentului §i a Dispozitivelog
Medicule i frwwanm.ro), tn conformitate cu sistemul nagional de raportarc spontanfl, pri il
imcrmcdlq ‘ .Fiaei pentru raportarea spontanfl a reaciillor adverse la medicamente”, disponibilaf gkl
pe pagina b‘emgcnticl Nagionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicnle In sectiuncd i}
Raporteazd p renctie adversd, trimisa citre;

5 LA
Agentia Natlorialit a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Avintor/Séndtescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bychiresti, Romanla

tel: +4 021 3171102
el 440757 117259

;’\ncrc pe plafd, la urmliioarele date de contact:

[a(S.A. Reprozentan{a Roménia
Calen 13 Septembric Nr.90

Tronson 1| [5t.4,Sector §

Bucuregti, Romdnia

Tel/l'ax, 40214034075

 mbdicament face obioctul unei monitoriziri suplimontare, Acecst lucru va permit
icarad rapidd de nol informatll roferitoare la sigurangl,

atl cu lenalidomida au, de obicei, factori de rise preexistenfi In ceea co priveyto|fis

il

jcongomitent cu medicamente imunosupresoars, Inclusiv transplant de celule stem
resor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de renctivare virala leaf il

tant, 88 raportaji orice reacjie adversd suspectatll, asocintd cu administrarcelgRules§

°f




fi nevole de informaii suplimentare, va rugdm sa

eprezentantel locale a Defindtoruiui autorizatiel de punere pd
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