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'19 vd aducem Ia cunogtintil misurile intreprinse de Agenlia Na(ionald a

a Dispozitivelor Medicarer (ANrvDM) gi comp;inia $anofi Rornarr a sRr . in
entanlA locali a do!indtorului autorizatiei de punere per pia(A prerrtiLr

trada (DCl Alemtuzumab) cu scopul de a informa profesir.:nigtir dln
referitor la restriclionarea utiliziirii ca urmare a preocupirilor se,fioase

5 luali rndsuri de informare a furnizoriror de servicii rrecri,;ale prin afigare;e

nic;i a ca$ei de asigurlri cje sdndtate, in loo vizibil, a 0ocun-rentulLli

otocopie documentul respectiv

,,Ors nt 11711x 
't 
r* r* profesionigtii clin (lomeniul sdndt6[ii - Lemtrada (aletmtuzumab);

t,|slrie lianToa L 6rii ca umare a proocupirilor serlo€so privinct siguranla.-
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Pregedinte .4driana Coteil

r 1n cunoqrinld nrdsuriI e inrreprinse de- A-g.6;j;ia 
:rEii;i,p<Juria-,

entc (EMA), Ageulia Naiionalii a Meclicarnenrulu i si a
Medicale (ANMDM) 9i delin,ltorul autorizafiei de prrnc,ri: pe
:dicarrrenlr:l Jr9jlr,lraql,r- (alen{{2,!'"!1-lt) cu si:o.pui de a inllbrma
'n ,'lnT,"\pn1lrI (.ir-;ritii r.{l.ritor l_a rect.inri,,,,o,,,. ,rit -rLrLr,Lui ra ,q_:rr.LlLLJlli:,l.Ua Jl, Zafll :A
:pdrilor sui or.s_e. it_fi vuX|_i.ifu^l.i.q1a.-pi:o fcsionigU i al ii-rior,r,Jiriut

, '- ;-^rnr rfilpllcall tn gc.sLlo])ar.e3 paoierr!ilor trata{i cu I..emtr.arla
$l anumc, ntedicii nc:uf{)log,i si rsistr:irpii medjc;,rli spr:ciaiizati

ltipla, din centrele acrr,ditate r.1c Mini.ste rul SanAtatir nenrrl
amtrltti rral:crnal el oolil.r.n.'.',r.,tngi"" - ,.' I..r.)j'rlrii; I; .,r,;
in legdturii cu acest aspecf rie siguranf[, prin intermerliul unr.ri
,,Cornunicare directd cdtre profesionigtii din cloneniul

.l,censiii modaiitate de irr1brrnaLre, utjli.,:atA sisternatic in tjniunea
LiuropoirnS, are ca scop avertizarea profesion i9t.iJ or. di. clomeniul sanr:taFi
asupra unor problerne de sigur.anld in adrninistrarea unor rnedicamente.

I,I\'}vIDY e:rviz:at textur scrisorii de infomr*re cdtre profesionigtii ,cin
rlt-rrL:enr:l sirrlf a1ii. I-)e asemelea, n:ren{ionim ca ,A\]h.{I)M va pubiica pe
*'ecsire (wrvvr.[rnm.ro) aceeagi infolnrafie, la rlbrica - Meciicamente ciu uz
Lrnr;ur 

. 
- FarrnflcovigiJen]d * comLrnir:[ri cii'ecre cdtre pro{i:sionigtii rJin

dorneni -rI :;lnlit5lii.
lnexdnr la aceasti adres6 documentul rren!ionai altterior,
Precizfuu cd irc;easra uifonnaiier ti fost lransnrisi. si Ministerului

slnrltalii - DilecJia polirioa meclicanrenrului gi a clispozitivel.r rnecli.ale,
colergrului Mcrlicitor din Romania gi colegiulul Farnraciqtilor di']lorninja,

Coordonato r Serviciu Farrnacovi gilcrnld

9i IV[:r n a gc'lt! en tu I Rriscul rri,

Dani,cf S Dr. R
l

L' |l,
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1\ prilie ZOt9

LEMTR.A.D.A (alemtuzu.meh): rerstri ctio na rea utilizdrii ca rtrm,tre apreocupjirilor seriogse privind sigrr ra n ta

5l ti r"n ate l,ro.i:si onjst clin <jomen i u1 san itali i,

l::::ly a1o,rd 
1;u 

Agenfia Europeani pcntru Medicamenre G,MA) Sj cu Agenfiat.'alronalii a Medicamonrului si a I)ispozitivclor IVIcrjrczLIe (ANIVJIjM), ,onfiruuioSeroii, dori:rite sd vii in{brmeze dc.spi:e unlitoarele of*r,*,
EN'IA a,nalii:cazi, in prezent, beneficiire qi riscurire asociate cu adn:ini'trareanredicalnennrlui L,emtrada (alemtuzurnab) pentru tratamentul screrozei 

",:-liip[, *"urmare a raportiriiror de reacfii adverse cru-diovascur are grave, hepatita autoi.rnundnou jrjentifir:ata qi lirnfolristiocitozii hemo f'ago cita.fii. pani la finalizrrea a.alizt:i, ar,rtost c6nvstilg urmhtoarele rnEstri.

R ezuutol

l ratatr(:nrul 1:acientilor noi trebuie il)ifiat numaj ia actulli r:rr sr:lerozii mrrltiplii:ecuren: rem.isivtr foane acrivd (srvfRR) irr r:iuda trariurlentului oc,nrl:rret' giaclecvat cu minimr,nr croua alte fi Btarrrente nodifioaroare ate evoruliei b.lii
f{) 

ii'f 1') sau la paciengi aciuili cu s MR-r{ tbarte o.iiua, ru care toare celeraltel) N4 f sr. nt coritrain<iicate sau inadecvate dir alte considerente.

Pacienfii aflati in t.stament cu alenrtuzumab u.ebuie monitori;za1i dinperspectiva semnelor vitaie, inerrua.nci rndsurarea tensir*ii ,rtcriale, i.ainte <te

:?:tj:::l 
-:,Tnentulr.ri Ei. perio<iic pe parcursul adminjsrririi pertuziei cudlcn*u?lmab. .ljaca sunt observate nrodificdri semnificative clinic ale funr;tiiiorvitale, bebuie arr:tii in vedere intreruperea aclministrartt ;;;il ,1-r"lri;,rrriunor mdiuri suplimentare de rnonjtorizare, inclusiv ECG,

Func[ia hepaLic6 trebuie evaluata i*ninte de inilierea tratamentr:lui :;;i pcpaicursul acestiria.

1'c:r:arl manil'estdrilor asociate cLr ieeir.rni hcpaticc sau in canl artor r*a.c1iirnacrirt0 .m n grave, tralamentul trcbuir: reiua! nu,nai oLrpa o analiza atenta"

1T1:ltll trebu,ie sfiiruiti .sii solicite ir.ediar asi,stenld meclicati, ctac:d apar
srmpl:om r la cliteva zire dupi adrninisrrarea perfr:ziei sau ma.ifestiri crir.,ice
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irsociatc cu leziuni hepatice,

iur,r tElii sttpiit,tcutare felcrllodre La prohloma,le sigwntrl{i rri recanandrtrik resp|ctivt,

ln Crta clc l) apriiir:2019, EMA a iniliat o analizij a rlportrrlui bcneficiu/risc perttrl rrrcd ii:rmentrtl
Lcntrada in irrdrcafia aproba1d. Etectuarea aces\()i i\nalizc eslc cDns0cinla aparitici lnol dirte noi

lcgBtc de Jsf(:ct( grave privjnrl sigr:rerrla irr cu:sul rrLiliz.lL-ii dupii p.r.ncrca pc piulL incluzu:d cazLli
rei,rlc, cvcninrcrrte adversc curdiovl.scularc aflBtc in asocicre tentpilralii .ttralsir cu adrninistrarea
mcdicerucnhr ir,ri Lemrada, prectLTr Si reaclii advcrsc rnccliale imur. In prczcnt, cr:istii intretr6ri
sclioasc cu privire Ia faptul daci mlsurilc sctuaie r]e nrinimizare s riscurilor sunl suficientc p(:nttu a

. c..tl. n-. )r'r rr.'J ldr:cvul. ltcgqte nlicuri,

(n penoada ir, care sc desftrSoarf,. acsastl analiz.tr" tratamentr"rl pacicnlilor noi trebu:e inililrt Lrumai La

, .rt irlli adi:l1i cu sclerozl muttipl6 recurcnt remisivii foarte rcdva (SMitR) in cittda unttj tralamcr,l

'.,crul-.lct $i ud:cv$t (ju rnininurn doui alte tratanleele rnoclifiealoare ale cr,c-'iulici btl)ii plvl'f) sau la

iril.i{rnlr adulli cu SMRR foarlc activd. in crr(: (oate cr:lelalle DMI- sunl !:ortrilirdicatc s0Li

:. .l . : r: ,l: , .rl r' roI)si(lcIc:llc

rar:ir:ritii afla;l l) ftattunent cu rnedictunerltul I.,er:ntrada carc au bcneficii tcrap(:ulicq cB \rrrnrrre a

rdrninry,r"iini lot continuo tratarnentul, dupi cr: s-iltl slirtllit ctt medicui prescriptor,

l)ir perspccL;va at$gtor dat.: apAntle duPI puncroa p. pi8]tr, alcnlluzr.rilab esle suspecist .i arr
I cgitlrd cu urnlItoalele:

I! n ) ti t il rul o im u nLii si-)catJlJU,bglSjitg

in cazul pacienpilor hatBli cu alemt,uumab au 1b.st raponete canlri dc lczirrni hepaticc:, inclusrv

crq5teri ale virlorilor tran$amina?.e1or serice $i csntd de bepadtE uloirnunii (inr:htsiv (:azun lctale).

1n;r,nr: :;i in ::r:r.sul tratamerrttilui, trebUie evalt:atrl fulrclia hepatlca. l'rcicnlii nebuie int-ortnu!i cu

ltrivirc la riscul de leziuni hepatice qi slnrptomele asociate, ln carzrtl in care apal aceslc liilnftomc,
ir:rtiurrrntul trcblric reh.iat r)ulnd dup6 o analiz.tr atcnt6.

I'irr r ilqllr r dv {:DL,!Ea-yL-a-il 'rlr -in---e!p-!.L-:L-$!Jz!r9-!t 
st.tjgsl -cu ad"I!l[1$liu-91

.,tq 111u1111q1.[. in lr l;rfu zic

i;r i ur.;u rtrliz:-rii drrp;1. f\uncica pc pialA au lbst raponalc ct zuri dc llcrnorugic pu.ttr,tttt.ri olr r.ul:rI,

irtfrLr,c,r rnioclrdic, ilccid0nt valcuiar ccrebral (inclr:siv accidfiIl vnscular clere'0ral isr:hcmic $l

)teLlcret',jc) qi disccl;ic ruteriBIlr 0ra.1io-cen,ical, (04 Ce exenpltr disecfia arterei verlebralc, ltilcie:

r:,iroLr,,lc). Ils.e^posil:ril ca feaciiile sa1 apafi dupi oncarc dintrt: dozclc adnrinistrate pe Farcursril
trir(:rtr)er)t\llui. in twrjoriratea ci:zurilor, intcwalul de tirnp p6:ri. la debut a fost de l'3 zile de la
lr.lr:llisrsrrc'. pcfu:riei cu LEMTRAI)A, Pircicnlii lreb,.rie :nJbrnrali cu privire la ';e:ornc 1i

sirlol!,ne qi :;iini;i .sd soiioit€ imcdiat asistcnp{ nredicala, rbcd apar oriciur: dinlre acestc sttnplollte,

Scn)ne lc vilaLc, inciusiv m?isurarea tcnsiunii arteriale, trebuie mor toriatc inaintc rie atimilristla-rr: r;i

penodic in rimpul perfiuici 0u LEM1I{AJ)A. Dastr se ob-<ervA madificlri c[nic sem:nillcaiive a]c

i\urrliilor virale, trebuie awrtX in vedere intreruperea atlninil;tnirii perfuziei $i instjtuJtca unor

n!;uri suplinrcntare de moDitorizare, irrciusiv HCG.

;i .irr1{o lir1l|o 1tg41!reru o fx t'.o c;tar!,

i'i p,r':rr:rrr utrilzil.rii duti lirrnc.ta oe piai:t, ::Lr lcst llporrrtc c:[']Ll.i de limlohlstiocito za
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hcnrofagocitar6 1a pacicnli tratali cu medicamcntul LEM'|RADA, l-imfohistiocitoza hemofagocrtard
esre un sindronr ou risc vita.l, .re activare imunri patorogica, acanit pc r:aza un;;;;;;;;';i';;;,''p,",,,"
clinice de infJamalie sistemicd cxcesivl. Acest sinclronr este asociar cu rate mari (lc r:nDd']itate,
dilca nu este reculc'scut din timp Ei tratat, S-a raportat oii sinrptomctc apar intl-un intervsJ dc catcvaiuni pini lE patnl €ui de la inigicrca traiarnentuiui. Pacien!i care dezvolttr dewenle marLife stfi.ri slcaclivtini is[ulc patologice trcbuie evduali inrecliat gi l:rbule avut in vedere cliagrrosticul r1c
Ijr:t iirhistiocit ozd ltt,m016*.,. ,rr{.

tllcI la rapo).tarea de reoclli Edverse

Esie irnport.lnt sti rapodafi orice reac;ic a.lve(sii suspectatir, asociata cu ildnrinisuarea
ntedicarncntu iui Lsmhada (tlemnuumab), cdrre Agenlia Naqionallr a Medicamentului gi a
Dir;pozitivelor ivfedicale, irt copii1s111n,. cu $j,s1cr:rul nalional de rapoflare spontand, r.rtilizfncj
fornr:larcle cle rapc,rure ciisponibirc pc pagina rvob a Agc:rgiei Naginnalc a Mcdicarncnfur* tsr aDiipoz*rvc'rr lv(cdicalc (-:yrr.,yer$r.!q)' ra seari[nea Msfo,anEile-d.c--gL-qmsqrliq!.s'Ga<c.-a
r!:.a,!-Lt_9_"Ug_v_9-t ar.

rlgenlio Nationalii s Merlicnmentulri $i I DiSpoititivelor Mcdicalc
:i(r. Avistor SInltes,:u nr. 48, scctor I
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TrLtorlat[' reacliile rrdverse suslectatc se pot mporls qi cAtrc rcprczentanla ]ocaltr a clelin]tcrnr lLri
aulo!"jznlici de lrncrc pe piat4 la lrmAtoarele dale cle contacrt

Srrrofi iknarria SRl,
5rr iriLr,i i icrri:rriiL:, nr:. 4, ClAdirea 13, etojele 8-9
Scclor 2, I) ucur cati
ii.on{irriir
'Ie1:.r'40 (()) 2l I l? ll 36
Fax:+40 (0) 21 317 3l 34
e -mai: py iq@;agofu:qm

Corr,.,ororrrr (le c0ntuc! dle reprczcntantului
piald

l)cn{r1r ir)kcb;1ri 5i informafii suplirnenlare v6
ir)ecl,^rale:

I) r. r\ldrei 'l'eodoresctr

SirnoS -(icrizryne Mediaal Head

,.cr1 i ';i .iri4!o r e s i: u t?,s ar o fi.conr

t.r:le ibu 07,1.) 192 158

local al Detiniitotului de dutolizafie de pttnere pe

nrgAnr si contacrali dcpat1anrclltul de infonnalii


