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Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATH

Cladribin# (Litak): risc de aparitie a leucoencefalopatlel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sinatayii,

De comun acord cu Agentia Luropeans a Medicamentuluj (EMA) si cu Agentia
Nationald & Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doregte si vat informeze cu privire la modificairile in desl%sururc privind
informatiile despre medicament referitoure la urmétoarele aspecte:

. Rezumat

* Au fost raportate cazuri de apuritle n leucoencefalopatiel multifocale

progresive (LMP), Inclusly cazuri letale, asociate cu administrarea
de cladribind.

+ Diagnosticul de LMP a fost raportat dup# 6 luni péna la citlva ani
dupd tratamentul cu cladribing.

* O asoclere intre cladribing §l limfopenia prelungiti a fost raportati
in mal multe dintre aceste cazuri,

« Luatl in considerare LMP in diagnosticul diferentlal al paclentilor

¢are prezintd semne sau simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apiirute sau care se agraveazi,

o fn cazul in care se suspectenzii LMP, paclentllor nu trebule s Ii s¢
mal administreze tratament cu cladribing,

. Informafll suplimentare referitiare ly problema de siguranga

Cladribina este un analog nucleozidic ul purlnei, care acfioneazd ca  untimetabolit
Medicamentele care contin ¢ladribing, autorizate pentru indicatii oncologice sunt:

*  Litak, care este indicot 1n tratamentul leucemiei cu celule plirouse,

Deoarece cladribing ponte induce un efect mielosupresor i Imunosupresor, precum 5i 0
limfopenie care poate st dureze efiteva luni, aceusta are poteniinlul de o erogte riscul de aparijiv
0 LMP (0 boald cercbrald rard, demielinizantd §i poteniial letaldl, cauzatl de renctivaren
virusului John Cunningham - JC), Au lost raportate cazuri de aperifie o LMP usocinte oy
administrarea de cladribing In cadrul utlizArli pentru Indicaiil oncologice. Limfopeniy
prelungltd indusd de cladribing poate [i un potenyial factor de risc pentru aparitia LN(P,

Informaglile destinate profesionistilor din domeniul SANAtALii §i pacientilor sunt actualizate in
prezent.
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Cladribina cste autorizata, de asemenen, pentru tratamentul sclerozol multiple (SM) recurento
foarte active, Informatiile referitoare lo medicamentul ¢ladribina pentru indicatin de SM includ
deja o atenionure referitore la riscul de aparific a LMP,

Apel n raportarea de renctll ndverse

Bste important st raportai orice reactie ndversd suspectatd, asocintd cu ndministroren
medicamentului Litak, cltre Agentia National8 a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale,
n conformitate cu sistemul national de raportore spantand, utiliznd formularele de raportare
disponibile pe pugina web g Agentiei Nagionale n Medieamentulu] #1 a Dispozitivelor Medicale
(www.anm,ro), la seciiunen Raportoazil o reactic adversa,

Agentia Nationald a Medicamentului yi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Siniitescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478 RO, Romfnia

Fax: +4 0213 163 497

Femail: adr@apm.ro

Totodutd, reuctiile adverse Suspectate se pot raporta gi clitre feprezentonta locald a dotinfitoruluj
autorizatiei de punere pe piafd, ln urmbitoarele date de contact:
Farm. Cristina Corina Plryulescy

. Calea 13 Septembrie nr 90, etnj 9, sector §, Buuurc'sll
Tel: 021,230,65.24

Fax:021.230.65.23
Mobil: 0734 560 526

E-mail: safety.romania@teva-romania.ro

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Detindtoruluf nutoriz

fatiel de puncre
po plagi

Daclt avofi tntrebari suplimentare sau solicitati in forma(il suplimentare privind modicamentu|
Litak, v& rugtim sa contactati reprezentanta Jocula:
Actuavis S.R.L..

I'arm, Cristina Corina Plrvulescy

Calea 13 Septembrie nr 90, elaj 9, sector §, Bucuresti
Tel: 021.230,65.24

Fax:021.230,65.23

Mobil: 0734 560 526; E-mail: annm@lmmm

. Date de contact ale Detindtorului autorizatiel de punere ps plaa:

l.ipomed GmbH, Hegenheimer Strasse 2, D-79576 Weil/Rhein, Gormany
Tel.: +41 61 702 02 00

FFux: -+41 61 702 02 20
Bmail; save@lipomed.com

Pidier Foechterlen
Ueneral Manager
Hegenhoimer Strasse 2,
12-79576 Well/Rhein,
Germany



