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V& aducem la cunogtin{fi miisurile intreprinse de Agentia Nntwn
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi com
Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului medical lblcl‘llO
noi recomandiri importante privind reactivarea viraldl in urma Lmtumc!
cu lenalidomidit (Revlimid). i

Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentanga sa locgy il
! RomAnia Genesis Pharma S.A., a inifiat informarea proft.sxomstil
" domeniul stin#thii prin intermediul documentului ,,Comunicare direct§
* profesionigtii din domeniul s#inAtatii”, In legaturt cu acest aspect

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are off
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de  sigurang
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre pmtcmms Vil
domeniul sin&ta(ii, pe care o distribuie Genesis Pharma S.A. gi a publipdiilg
web-site-ul agentiei (www.anm.ro) aceeasi informagic la rubr u(‘ d
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{d — Comunicéri ducct .
profesionistii din domeniul sinatagii. '

Anexiim la aceastd adresd documentul mengionat anterjor. .

Precizim ci nceastd informatie a fost transmisf §i MinigiEIng
Sindtatii - Directia Farmaceutici gi Dispozitive Medicale, Colial
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

VICEPRESEDINTH
Dr, Viad-Alexandru M I
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Lenallﬁmldﬂ (Revlimid): noi recomandiiri importante privind reactivarea

viralj fﬁ;

'I“ e '
deigene Europe Limited, de comun acord cu Agentia European :;5 iR
ntului gi Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelodﬂ !

|doregte s# v& informeze cu privire la urmétoarele aspecte in ceea ce |[HH(IM!,

priveste ﬂ? dicamentul imunomodulator lenalidomida:

;Lfeqionist din domeniul sanatii,

Rezumay

{of [l
i | B

raportate cazuri de reactivare viral¥ tn urma tratamentului cu || i "

mid#, fn special, Ia pacientli cu antecedente de infectic cu virusulif
-zasterian sau virusul hepatitel B (VHB). |

* Au fa
lenali
varicel

¢ Unele azi:ri de reactivare a VHB au progresat pfind Ia insuﬁcienm ;'
hepaticli acutd si au cauzat decesul, il
o fnainty

dt nifierea tratamentului cu lenalidomida trebuie si so stabilensci;
serologic al hepatitet virale B. :

* Sere 1 .mhhdﬁ consultaren unui medic specialist in tratamentul hepatitei B“\'
pentrupacientii cu rezultat pozitiv la testul pentru infecfin cu VHB. '

 Paclenfll cu antecedente de infectie trebuie monitorizati cu atentic pe toat:

duratg/ tratamentului pentru depistarea semnelor i simptomelor de.
reactiyare viraldi, inclusiv infectie netivii cu VHB, '

profil

¥
Informamerlemenmre referitoare la problema de siguranpl si recomanddrile respective

Reactivarca Mrala. inclusiv a virusulul varicelo-zosterian si virusului hepatitel B, a fost raportatd il |
in perionda de glupﬂ punersa pe piatd a lenalidomidel. Cazurile de reactivare a hepatitei B au fost || U
e 1%: (<1/10000), dar 4 cazuri au progresat tn insulicieny®t hepaticl acuttl, In aceste f||

tul cu lenalidomida a fost oprit §i pacientii au necesitat tratament antiviral
e¢edente de infectle trebuie monitorizafi cu atentie pe toattt durata tratamentuluid
pentru dep biarea; semnelor gi simptomelor de reactivare virall, inclusiv pentru infectia activd cufl
VHB. Reagtlvarea virusului varicelo-zosterian a determinat fn unele cazuri aparifia formelor;
herpes zoster diseminat, meningitd virald cu virus varicelo-zosterian sau zona zoster oftalmicd, |

care au nf esitat tratament antlviral gi oprirca dofinitivd sau intreruperca temporardt uij
tratementhlu] cu lenalidomida,
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!’acien;ii"t ti cu lenalidomida au, de obicei, factori de risc preexistenti in ceea co privest
reactivarea i:a[fﬂ, inclusiv vérsta inaintatd, afecfiune progresivd subiacentd gi tratamentul
anterior ga ;co.::j)omitent cu medicamente imunosupresoars, inclusiv transplant de celule stem

Efectul imihosupresor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reactivare virala |
ienti o antecedente de infecyie.

Revlimid hle indicat pentru tretamentul pacientilor adulfl cu miclom multiplu netratat anterior, JHI41 B
care nu 555' - eligibili pentru transplant gi, in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul JiIli8 |1
pacienfil aduli cu mielom multiplu ciirora 1i s-a administrat cel putin un tratament anterior. |} ‘
Revlimid pdte indicat gi pentru tratamentul pacientilor cu anemie dependenttt de transfuzic; ||
cauzath de ,lndroamelo mielodisplazice cu risc sclizut sau intermediar-1, asociate cu o anomaliciJj/il
i cu deletic 5q izolatd, atunci clnd alte opfiuni terapeutice sunt insuficicnte sou'|

citogenetich
inadecvate gl pentru tratamentul pacienfilor adulfi cu limfom cu celule de manta recidivat sau

Este imporant s raportafi orice reacjfie adversi suspectatd, asociatd cu administrated
medicamentplul § Revlimid, clitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelo
Medicale (www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul nafional de raportarc spontanl, prin{jii
intermod} | WFigei pentru raportarea spontandl a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild/f
pe pagina Web atAgentiel Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale la sectiuned]

Raporteazy p reactie adversd, trimis# ciitre: il

a Mk 1o ol
Agentia Netlonia}s a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale l
Str. Aviator Sindtescu nr, 48, Sector 1, il
011478 Bychresti, Roméania 'i!
fax: +4 02] B16 34 97 il
tel: +402] 31711 02 N
tel: +4 0757 117 259 sl
¢-mail: }

] ctiiﬂ: adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanga localll a defindtorulu
te plinere pe piag, la urmiitoarcle date de contact:

J‘S.A. Reprezentanta Roménia i
Calen 13 Septembrie Nr.90 il

‘I'ronson 1| Kt.4,Sector §
Bucuresti, Romdnia bk
Tel/l'ax, 40214034075 - MH/Rt

¥ Acest! mpdicament faco obiectul unei monitoriziri suplimentare, Acest lucru va permite [N 1"
argil rapidd de nol informayii referitoare la sigurani, i |

[N
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[Intrabari suplimentare sau avefi nevole de informafii suplimentare, v& rugfim st-l
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Bucuresti, Romdnia
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