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Casa de Asiguréiri de S&nétate ... o

fn atentla, o
Doamneli/Domnulul Pregedinte « Director Gene[g[ FE

n conformitate cu adresa ANMDM nr. 5381E/28.10.2018, inregistraté la
C.N.A.S. = cunr. P 9208/02.11.2018 v& aducem la cunosgtinté masurile intreprinse de
Agentla Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
compania Celgene Europe Limited, pentru informarea corpulul medical referitoare la
“hol recomandarl importante privind reactivarea virala In urma tratementulul cu
Lenalidomids (Reviimid)”,

Vé rugém sé luafi masurl de informare a furnizerllor de servicii medicale prin
aflsarea pe pagina electronicd a casel de aslgurédrl de s#natate, In loc vizibil, a
documentulul de comunicare directd céire profasionistll din domeniul sanatatil
“Lenalldomid¥ (Reviimid): nol recomandar! Importante privind reactivarea virala,"

Anexém n fotocople documentul respectiv,

Cu stim4,
p. PRESEDINTE

Radu TIBICHI
' Diracto G‘,pn‘era_l
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| Vi aducem la cunostingd masurile intreprinse de Agentia Nafionglg
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si com A
L Celgene Europe Limited, pentru informarea cotpului medical referitd i i: K
yii

|
I
1 noi recomanddri importante privind reactivarea virald in urma tratemely
: Ji

: cu lenalidomid# (Revlimid). i
T Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentania sa locelfl * il
.| Roménia Genesls Pharma S.A,, & inifiat informarca pro-["csioniatiil al g8
"+ profesionigtii din domeniul sAnitaiii”, n leghturit cu acest aspect. ,l':
Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistematic Tn UE, are Chis

avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguran (i |

{ . I domeniul stn#tdtii prin intermediul documentului ,,Comunicare direct®
|

I

I L) . 1

| administrarea unor medicamente. |

|
I ANMDM a avizat textul scrigorii de informare clitre profesionigt
( domeniul sinstitii, pe cate o distribuie Genesls Pharma S.A. ¢i a publifid
', 1 web-gite-ul agentiei (WWwW,anm.re) aceeasi informafic la rubn_ dl[BH 18
‘ k Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunictiri dircctel gigis .
” profesionigtii din domeniul san#tatii, FE( I H ‘l
; i Anextim la aceastd adresdl documentul mentionat anteriar, | il
! ' Precizlim ¢ aceastd informatic a fost tfransmisd §i Mini i
B I ¢ Sunftagll - Directin Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Coldia
; g . Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia. ! [| b
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‘ ‘ : 0 ‘ \
': i W 7 - 1

=
=
=
P
= .
= =




[ A= B Lo A | Voad | bl W F T 77 WA I o Al L T

=Y IWw 11 1T 11 =T |

i

|

Lenali ?mldﬂ (Revlimid): noi recomandiirt importante privind reactivaren ! :
' virali |

|
Stimate J pfesionist din domeniul sAn#taii, ’
A il I
Compatx ';C‘Je{lgenc Europe Limited, de comun acord cu Agenia BEuropeand al
Medic tului gi Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelod!
Medicale, |doreste sd vd informeze cu privire la urmatoatele aspecte in ceea ce:|f
priveste miedicamentul imunomodulator lenalidomida;

i
\
i

Regumat

o '
* Au :fd.ait raportate cazuri de reactivare virald tn urma tratamentului cu ||
Ienali{iomldﬁ, in special, la paclentii cu antecedente de infectic cu virusul)
I

varicglo-zosterlan sau virusul hepatitel B (VHB), |

I
|

cazi_irl de reactivare a VHB au progresat pfind la insuficienti

hepatjcs acutii i au cauzat decesul.
® ' 'dgﬂniﬁerea tratamentului cu lenalidomid trebuie si se stabilenscﬁ‘;
1] serologic al hepatitei virale B, |
J mhhdﬁ consultarea unui medic speclalist in tratamentul hepatitel B i --‘»
pacientli cu rezultat pozitiv Ia testul pentru Infecfia cu VHB.
. if cu antecedente de infecfie trebule monitorizafi cu atentie pe toatd

ty tratamentului pentru depistarea semnelor gi simptomelor de
are virald, inclusiv infectie actlvii cu VHB,

do dqpa punerea pe piath a lenalidomidel, Cazurile de reactivare a hiepatitel B au fost

«5} rar (<1/10000), dar 4 cozuri au progresat in insuficiont#t hepatich acutd, {n acests
4 cozuri, a.rI tul cu lenalidomidd a fost optit si paclentil au necesitat tratament antiviral, |
5 ‘

Pacienil eyt
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Pacientii' t ﬂ cu lenalidomidd au, de obicei, factori de risc preexistenti in ceen ce privest
l'cactivm'c ua , inclusiv vérsta inaintatd, afecfiune progresivd subiacentd si tratamentu
anterior qa Vccln omitent cu medicamente imunosupresoare, inclusiv transplant de celule stem
resor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reactivare virald |
iir antecedente de infectic, |
' b
Revlimid Ec ndicat pentru tratamentul pacxcnulor adul;i cu mielom multiplu netratat antetior,”
care nu sy
paciengii ag
Revlimid
cauzall de
citogenetiq
Inadecvate
refractar g

te indicat gi pentru tratamentul paclenfilor cu anemie dcpundcntn dc trﬂnsfuziof :
ndroamols miclodisplazice cu risc scfizut sau intermediar-1, asociate cu o anomalic! i
cu delefle 5q izolath, atunci cénd alte optluni torapcutico sunt insuficiente anu ||
| pentru tratamentul pacieniilor adul{l cu limfom cu celule de manta recidivat sau {i

Medicale
intermedi
pe pagina

bia-Agentiei Natlonale & Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale la sectiuned:
Raportenzi ¢ '

reacile adversd, trimistl ciitre:

+|S#nktescu nr. 48, Sector 1,
girest!, Roméania

fx: <-4 021 16 34 97

tel: - 4021 171102

tel: + 4 0757 117 259

e-mail:

Totodatl

autorizatiet de lp(rnero po plat, ln urmBtoarcle date de contact:
(B H

A

Genesis P maiS.A, Reprozentants Roménia
Caley |3 Septembrie Nr.90

Tronson ]
Bucuresti,|
Tel/Fax, +40214034075

v Acest| I}Ll dicament faco obiectul unci monitorlzar suplimontare, Acest [ucru va pcrmne
dentifichrgs rapid de nol informatii referitoare la sigurun(a,

cllgiblll pentru transplant $l. m asouore cu dcxamclazona, pr.ntru tminmcmul i

I i
I*}aex pcnlru raporlﬂraa spomanﬂ n reacuilor adverse la mcdlcammte" disponll:nl '

| cﬂiﬂa adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a defintorulu il
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e de contact ale reprezentangel focale a Defindtorului autorizafiel de punere pe‘
plafdl ;

Daca nv';i; Intreblirl suplimentare sau avei nevoie de informatii suplimentare, vi rughm qa |
contactaﬂ { 9r¢zentanlul Celgene la;

| i
' Genesis P} B S.A, Reprezentanta Roménia
Calea 13 Septembric Nr.90

Tronson 1) Bt.4, Sector 5

Bucuresti, Rominia
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