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Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATHI

Clodribindl (Litak): risc de aparifie a leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profusionist din domeniul sfndtdyii,

De comun ncord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) §i cu Agentin
Nafionald & Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doregte 98 vii informeze cu privire la modiliciirile in desfMyurare privind
informatiile despre medicament referitoure la urméitoarele aspecte;

® Rezumar 3

+ Au fost raportate cazurl de aparitle n leucoencefalopaticl multifocnle

progresive (LMP), inclusly cazurl letale, nsoclate cu ndministrarea
de cindribini.

+ Diagnosticul de LMP u fost raportat dupfl 6 luni pind In ciflva ani
dupdi tratamentul cu cladribind.

* O asoclere intre cludribind gi limfopenla prelungitd a fost raportati
in mal multe dintre aceste cazurl.

* Luntl in considerare LMP fn dingnosticul diferentlal al paclentilor

eare prezintd semne sau simptome neurologlice, cognitive. sy
comportamentale nou apiirute sau care se agraveazil.

» In cuzul tn care so suspectenza LMP, puciengilor nu trebule si If se
mal adminlstreze tratament cu cladribind.

. Informayii suplimentare referltoare la problema de siguranyd

Cladribinu este un analog nucleozidic gl purinel, care acfioneazii ¢ antimetabolit.
Medicumentele care coniin ¢ladribing, autorizate pentru indicatii oncologice sunt;

o Lituk, core este indicat Tn tratamentul Jeucemiei cu celulo pliroase..

Deonrees cladribing poate induce un efect miolosupresor gi imunosupresor, precum §i o
limfopenio care poate 80 dureze citeva lunl, aceasta are potonyinlul do o erogte riscul de apurlgic
0 LMP (o boald cerebruld rard, demiolinizanth §l potenqlal lerald, couzatd de reactivuren
virusului John Cunningham - JC). Au fost raportate cazuri de apurltie a LMP asociate cu
administraren de cladribina tn cadral ulllizarli pentru [ndicajli oncologlee. Limfopenia
prelungith indusd de cladribing poate fi un potential fuctor de risc pentru aparijla LMP.

Informatiile destinate profesionistilor din domeniul SEnUO gi pacienilor sunt uctualizate in
prezont.



2017-12-07 12:05 CNAS-Clawback 0372309160 >> 004 0238724108 P &/b

Cladribina csis autorizatl, de aseineney, pentru tratamentul sclorozel multiple (SM) rocuronto

foarte nctive. Informaiile referitoare (a medicamentul cladribing pentru indicatla de SM Includ
dejo o atenionure referitore ln riscul de uparific a LMP,

Apol In ruportarea do rencili ndverse

Vsie important s8 raportali orice reacile ndversd suspectatd, usoclatd cu ndministrareq
medicamentuluj Litak, chtre Agoeniia Nationald o Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicule,
in conformitate cu sistomul nagional de raporiare spontand, utilizind formularole de raportarg
disponibile pe pugina web a Agentiel Nationale 8 Medicamentulul 3! 0 Dispozitivelor Medicale
(www.unm.ro), lu secfiunca Raportenzd o reuctic ndversa,

Agentin Nutionald a Medicumentulul 31 & Dispozitivelor Medicale

Str. Aviafor SAnAtescu nr, 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Romfnia

Fox: -+4 0213 163 497

B-mail; adr@unm.ro

Totodath, rencyille ndverse suspoctate se pot raporta §i clitre reprezentania locall o detinftorului
uutorizafiei de punere po pinys, In urmatoarele date de contact:
Farm, Cristina Corlna Plrvulesey )
. Calen 13 Septembrio nr 90, otu} 9, sector $, Bucurest]
Tel: 021,220.65.24
Fax:021.230.65.23
Mobil: 0734 560 526

Femail: sufoty romanin@teva-roman|o.ro

Coordonatolo de contact ale roprezentantel locale w Detinfitorului autorlzatiel de puncro
pe platd

Dach avey) intreblri suplimentare sau sollcltay] informagil suplimentare privind modicamontu)
Litak, vA ruglim sa contnctali reprezentanis locald:
Actavis S,R.L,

Farm. Cristina Corina Pirvulescy

Calea 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector 3, Bucureyt|
Tel: 021.230,65.24

F0x:021,230.65.23

Mobil: 0734 560 §26; Eemail: safely.romunin@tevo-romanin.rg

. Date de contac ule Deglnitorulul autorizagiel de punere pe pla(d:

Lipomed GmblH, Hegenheimor Strasse 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Tel: 441 61 702 02 00

Fux: +41 61 702 02 20

Email: save@lipomed.com

Didior Foechterlon
Ueneral Manager
Hegonheimer Strayse 2,
D-79576 Weil/Rhein,
CGormany



