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Cétre,

Domnulul Presedinte Razvan Teohari Vulefineseu

Vi aducem la cunogtinil mésurile intreprinse de Agentia Nationaltt a
Medicamentului gi 4 Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
Lipomed GmbH pentry informarea profesionigtilor din domeniu] S&nfitii cu
privire la medicamentul Litak (cladribing), privind riscul de aparific a
leucoencelalopatiei multifocale progresive (LMP).

Compania Lipomed GmbH va initia informareu profesionigtilor din
domeniul sAnatatii prin intermediul documentului s»Comunicare directdt citre
el Rl profesionigtii din domeniul sAndtAii”, fn leglturd cu acest aspect, conform
’\{/ planului de comunicarea agreat,

N Acenstd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ¢a scop
Ly avertizarea profesionigtilor din domeniul sindtdtii asupra unor probleme de
siguran(ll in administraren unor medicamente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciltre profesionistii din
domeniul s&n#dtii, pe care o distribuie compania Lipomed Gmb}] yi publica
: pe website (Www,unm,ro) aceeagi informatie lu rubrica — Medicamente de Uz
\ Uman - Farmacovigilenti - Comuniciri directe clire profesionistii din
‘)/ domeniul sanatayii.
Anexiim la aceustd adresit documentul mentionat anterior.,
Preciziim cff aceastt informatic a fost transmisa $i Ministerului
SindtAlli - Direcfia  Farmaceuticd $i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania,

Sef Serviciu macovigilenti
§i manageentul risculuj
Dr, Ro OE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribini (Litak): risc de aparitle a leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sAnatayii,

De comun acord cu Agentia Europeantt a Medicamentului (EMA) 5i cu Agentia
Nationald a Medicamentulu §i Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doreste sé vil informeze cu privire la modific#irile in desfiyurare privind
informatiile despre medicament referitoare la urmétoarele aspecte;

. Rezumat

* Au fost raportate cazurl de aparitle a leucoencefalopatiei multifocale

progresive (LMP), incluslv cazur letale, asoclate cu administrarea
de cladribina,

* Diagnosticul de LMP a fost raportat dupd 6 luni pind Ia cfiflva ani
dupit tratamentul cu cladribin.

* O asociere intre cladribini §i limfopenla prelungits a fost raportatil
in mai multe dintre aceste cazuri.

» Luati in considerare LMP tn dlagnosticul diferential al pacientilor
care prezinti semne sau simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apiirute sau care se agraveazi.

» In cazul In care se suspecteazii LMP, paclentilor nu trebule s Ii se
mal administreze tratament cu cladribing.

. Informafll suplimentare referitoare la problema de sigurangl

Cladribine esie un analog nucleozidic al purinel, carc aciioneazll ca antimetabolil,
Medicamentele care contin cladribing, autorizate pentru indicatii oncologice sunt;

*  Litak, care este indicat n tratamentul leucemic cu celule plirouse.

Deoarece cladribina poate induce un ofset miolosupresor y| imunosupresor, precum §i 0
limfopenie care ponte 8t dureze cAteva lunl, aceasta are potonflnlul de o creste riscul de npurljic
0 LMP (o boald cerebral rord, demiclinizant sl poteniial letald, cawzatd de reactivaren
virusului John Cunningham - JC), Au fost raportate cazuri de aparifie a ILMP asociate cu
administrarea de cladribina in codrul utllizAri pentru indicatii oncologice. Limfopenia
prelungith indusd de cladribing poate i un potential fuctor de risc pentru aparigia LMP,
Informatiile destinate profesionigtilor din domeniul sinlithyii ¢i pacientilor sunt acrualizawe in
prezent,
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Cladribing este autorizats, de asemenes, pentru tratarentul sclerozei multiple (SM) rocurente

foarte nctive, Informaiile referitoare (a medicamentul cladribing pentru indicatia de SM Includ
dejn 9 atentionure referitore lu riscy! de aparific a LMP.

Apel In ruportares de renctll adverse

Liste important s raportai orice reacile adversfi suspectatd, asoclatd cu Administraren
medicamentului Litak, chtre Agentia Nationald a Medicamentuluj 8i a Dispozitivelor Medicale,
tn conformitato cu sistemul hationul de raportare spontand, utilizfind formularole de raportare
disponibile pe pagina web a Agentief Nationale & Medicamentulul 51 a Dispozitivelor Medicale
(Wwww,anm,ro), la socfiunca Raporteazll o reactie adversa,

Agentia Nationald a Medicsmentulul yi & Dispozitivelor Medicale

Str. Avintor Stinfitoscu nr, 48, suctor L

Bucureyti 011478- RO, Romania

Fox: +4 0213 163 497

B-mail: gdr@anm,ro

Totodath, renctiile ndverse suspectate se pot raporta gi cltre reprezentanga locald o definfitorulul
tutorizatici de punere po pini, la urmBtoarele date de contact:
Farm, Cristina Corina Pirvulesey ,
. Calon 13 Septembrio nr 90, etaj 9, sector 5, Bucurest]
Tel: 021,230.65.24
Fax:021.230.65.23
Mobil: 0734 360 526

E=muil: safety.romanie@teva-romanjg.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Detinditorulul nutorizatiel de punere
pe plagh

Dactl ave{l Intrebliri suplimentare sau solicitug] informail suplimentare privind modicamontul
Lituk, va ruglim si contactati reprezentanfa locala:

Actlavis S.R.L,

Farm. Cristina Corina Pirvulescy

Calew 13 Septembris nr 90, otaj 9, sector 5, Bucurest]

Tel: 021.230.65.24

Fox:021,230.65.23

Mobll; 0734 560 §26; E-mail: safety.romanin@teva-romania.ro

. Date de contact ale Detinitorului autorizatiel de punere pe pini:

Lipomed GmbH, Hegenheimor Strasse 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Tel.: +41 61 702 02 00

Fax: +41 61 702 02 20

Email: suve@lipomed.com

Didier Foechterlon
General Manager
Hegenheimer Strasse 2,
1>-79576 Weil/Rhein,
Gormany



