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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTF,
Calen Chilfragilor nr, 248, Bloe §19, Sector 3, Bueuresti

( 'NA Q E-mails enbinel_pregedinte@@ensan. o, Tel, 0372/309.,270, Fox ()372/3().,{1\1‘2“ e
L...) _ 5;,,3 W e

L1020 /Ob 11 203 . Y o~

Ciitre, N 0 (,,
Casa de Asigurdr de Sanatate ................... A

In atentla,

Doamnsi/Domnulul Pregedinte - Director Gen_elz_'r_g’l__:,_1-7_5__)_‘; _‘ | B /6 Clc -

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 33086E/21.11.2017, 'ihr‘aglatraté---la_ .

C.N.A.S. - cu nr. RG7574/27.11.17 va aducem (a cunostintd masurlle Intraprinse de Agentia
Naflonald a Medicamentulul §l a Dispozitivalar Medicale (ANMDM) gl companla Lipomed
GmbH - Germanila, pentru "nformarsa profesionigtiior din domeniul sanatatil cu privire la
medicamentul Litak (DC/ Cladribing), referitor la riscul de aparifie a Leucoencefalopatief
Multifocale Progresive (LMP)."

V& rugdm sa luati mésuri de informare a furnizorllor de servicil medicale prin afigarea
Pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sdnitate, in loc vizibil, & documentulul da
‘comunicare diractd cétre profesionistil din domeniul sanatatii Litak (DC/ Cladribind): risc da
aparifie & Leucoencefalopatie! Multifocals Progresive (LMP)",

Anexdm Tn fotocople dosumentul respactlv,

Cu stim4,
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S . T e MINISTERUL SANATATI

o ,59 @' |ot i e f , AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULU|

, \ L 81 A DIBPOZITIVELOR MEDICALE

iy ey % - 8initencu nr, 43, sector 1, 011478 Bucuregt)
A, ,&“" CIRY NIV, B Tel: +4021:317,11,15 |
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Chre,

Jiirg

Domnului Presedinte Riizvan Teohari Vulesinesey

Vit aducem g cunogting méisurile intreprinse de Agentia Nationala g
Medicamentulyj $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
Lipomed GmbH pentru informareg profesionistilor din domeniu] SANALALI cy
privire |a medicamentul itk (cladribin®), priving riscul de aparifie o
leucoencetalopatiei multitocale progregive (LMP),

Compania Lipomed GmbH va inifia informareq profesionigtilor din
; domeniul sanaij ptin intermediyl documentuluj »Comunicare dircety ciitre
oA Y profesionigtii din domeniy SANBLAE", in leghurd cy acest aspect, conform
1\ i/' planului de comunicures agreat,

P \ Aceastd modalitate de informare, utilizawy sistematic in UE, are g scop
xY \ avertizaren profesionigtilor din domeniyl Sandtlii asupra unor probleme de
" siguran(i in administraren unor medicamente.

ANMDM a avizat texty] serisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sAndtdii, pe care o distribuic compania Lipomed Gmbl1 i publicy
\ pe website (Www.anm,ro) accenyi informatie la rubricy - Medicamente de Uy,
\ Uman - Farmacovigilenys - Comunicari directe ciitre profesionistii din
!')/ domeniul sanatatii,
Anexiim la aceusts adresg documentul men(ionat anterior.,
Precizdm ¢ acensta informatic a fost transmisd gi Ministerului
SAndtAdi — Dircctin Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romania $i Colegiului Farmacistilor din Roménia,

Sef Serviciu F macovigilengy
$i managoementul riscului
Dr. Ro or
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Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATLI

Cladribing (Litak): risc de aparitle a leucoencefalopatiei multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sinatayii,

De comun acord cu Agenfia Luropeant a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald 8 Medicamentulyi si Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
OmbH doregte s vat informeze oy privire la modificarile in dey gurare privind
informatiile despre medicament referitoare la urmitoare|e aspecte:

Rezumay

* Au fost raportate cazuri de aparitle n leucoencefalopatiel multifocale

progresive (LMP), inclusiy cazurl letale, asoclute cy administrareg
de cladribin.

* Dingnosticul de LMP g fost raportat dups 6 luni pina Ia cflva ani
dupi tratamentul cu cladribing,

* O asociere tntre eladribing §1 limfopenia prelungits a fost raportati
in mal multe dintre aceste cazuri,

* Luatl in considerare LMP in diagnosticul diferentlal al pacientilor

care prezinti semne sau Slmptome neurologice, cognitive sau
comportamentale now apirute sau care se agraveazil.

+ in cazul in tare se suspectenzit LMP, paclentllor nu trebule si 1i se
mal administreze tratament cy ¢ladribing.

Informufll suplimentare referltoare la problemn de sguranyd

Cladribing este un analog nucleozidic purlnei, eare aefioneazd e antimetabolit,
Medicamentele care congin cladribing, autorizate pontry indicatil oncologleo sunt:

»  Litak, care osto indical n tratamentyl leucemici cu colulo pliroase,

Deoarece cludribing potte induco un ofect mislosupresor gl Imunosupresor, precum si 0
limfapenis care poute st dureze clteva lunl, aceasta ars potentinlul de u croste riscul de aparijic
a LMP (o boald cerebraln rarfl, domlolinizanth i potential lotald, cauzath de reactivarea
virusului John Cunningham - JC), Au fost raportate cozuri de aparifle & LMP asocinte o
administraren de cladribing In cadrul utllizrli pentru {ndicayli oncologlee. Limfopenia
prelungitd indusd de cladribing poate fi un potentlal factor de rlse pentru aparltia LM P,

Informatiite destinate profesionigtilor din domeniul SEndtagii si pacientilor sunt actualizae in
prozont.
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Cladribina este autorizat, de asemenen, pentru tratamentul sclerozoi multiple (SM) recuronte
foarte activo, Informagiile referiioare la medicamentu] cladribing pontru indicatle de SM inelud
deja o atenfionare referitore lo riscul de aparifie a LMP,

Apel In raporinres de reacfll ndvorse
Bste important sp Faportati orice reaeile ndversy SUSpectatd, asociald cu administraseq

Bucurogti 011478 RO, Romdnia
Fax: +4 0213 163 497

E-muil: adr@anm,rg

Totodutt, reactiile adverse Suspectote se pot raporta §i chitre reprezentanga locald a dotinfitorulu
autorizatiei de punere P piafd, [0 urmitoarels date do contact:

Farm. Cristing Corlna Pirvulosey .

Calen 13 Seplembrie nr 90, otnj 9, sector 8, Bucurest]

Tel: 021.230.65.24

Fux:021.230,65.23

Mobil: 0734 560 526

E-mail; safoly.romanla@teva-romapia,ro

Coordonatelo de contact ale reprezontantei locale g Detindtoruluj autorizatiel de punere
pe plagi

Dactl aveti Tnirebar| suplimentaro say solieitag! informatji suplitnentare privind medicumentul
Litak, vi ruglim sa contactai reprezentanta locala:

Acluvis S.R, ..

I'arm, Cristina Corina Plrvulesou

Colea 13 Septembrie nr 90, olaj 9, sector §, Bucurest]

Tel: 021.230.65.24

Fax:021.230,65.23

Mobil: 0734 560 526; E-mail: gmfﬂl&mmunln@;mmmhm

Date de contact aly Deotindtoruluj autorizaglel de punere pe plaji:

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

Fox: +41 61 702 02 20

Bmail: snve@lipomed.com

Didior Fouchterlen
Gonetal Manager
Hegenhoimer Strasse 2,
79576 Well/Rhein,
Gormany
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