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Cees de Aalgurdrl do SdnAtats

ln rtsntle,
Doamnol/Domnulul Pregedlnte - Dlrecior General

ln conformltata 0u adresa ANDM nr, g021gE/1 1,08,A018, lnreglskatA la

c.N.A.s, - clJ nr, PBs67l17.a8,2018 vd aducsm la cunogflnta mdeurlle lntreprlnse de
Agenlla Nallonald a Medlcamentulul gl a Dlspozltlvelor Medlaala (ANMDM) gr

companla Gllead sclencee Internqtlonal Ltd,, pentru lnformarea corpulul medlcal

referltoars la recomsndArlle actuallzate ln urma tnchlderll reevEludrll prlvlnd elguranla

admlnlstrHrll medloamentelor zydeflg (ldelsltetb) de 100mg gl Zydeilg (tdalallelb)

1 50m9, comprlmete fllmate,

va ruggm sH luatl masurl do Informare a furnlzorllor de eervlcll medlcala prln

aflparea pe paglna elsctronlcd a caael de aelgurdrl de eanAtate, tn loo vlzlbll, a
documontulul ,,comunlaare dlftotd cctre prcfeglonlgtll dln domenlul sdnitdlil -
Zydellg (ldelallelb): recomanddrl actuallzate ln urma tnchlderll reevaludrll prlvlnd

alguranla., "

AnexAm In fotocople dooumentul reepecilv,

Cu stlmA.
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Zydcllg (tdolrthlb): rocomaudilrt sctuallrrrte ln urmr Inchclcrll
reevsluIrll privlud rigumnfl

Stimate profoeiqnist din domsniul s[nftEiii,

" De comun.acord.cu Agon;ir Europoenl a lvfcdioamcntului (ElvIA) pl cuAgenfia Nalionarn a Medicamennrrui gi a nisptzitivoror M;il;6
:.npqi1 Gilead.dorogto sI vt informeze ierpr*iiittotur unei rpavaluiri
lg.njltlt1t. Uniunii Europone (uE) cu UrirTlu-r*aicamcntul ZyJ"fis(idclalisib), efcctuattr rn urma roartatcror intormediafc provenitc din rcish$dii clinicc carc au indicat un numui cio*ou-i do docese asociateinfccliilor tl,,qpgt de trotoment cu ldclalisib, gi ouo ,rnt acum oprire,Accste srudii clinico au impllcat carogorii ia pactenl 9i asocicif 

'ac
tratamente cafc nu sun! autorlzitc kr UE.-
Acesstil scrisosrc prezint[ concluzia rcevuluirii qi furniecazd orotualizare a rccomandEriror prszonrato rnt"o ,"ri*il. ff'n$misd in lunama,ftic,

^ 
Razumal

Indicalia pontru idelalls{b ca.-satamcnt dc primd linic al paoionlilor culouccmlc limfocrtar6 cronrc[ (LLc) a ro* r.f,rai-lzrt:i"dup6 curn urftcaz[:. In asociere eu ritwrimab pentru Eatdmd,ntul paclenfllor adultl cuLLC ca tratatneht aa.prlr7d ltnta tn prczcnia iiiiiii tii'i:r"'Z
muta4cl TPSS Ia paclenllt carc nu $itt tttgibttt pc'nuu njcb aliteraple,

Idclalisibul este indicat in continuuo tr asocicrc cu rrfiximab penrru
Ea,tamcnful pacienlilor adulli cu LLC ctrrora li s"q adminisuat ccl pulin o
sahemE anterioartr dc tratamcnt qi tr monotc:rapic pentru trstamcnturpacicntilor adulgi cu limfom folicuror (LF) atunci c6nd aocst* cstc
rcfiaqtar la dou[ scherne Mtorioqro dc trateileat,

M{surile dc rcducerc ]a minrmurn a riscutur pcnh$ prevonrroo rnfeo$ilor
" Ia to'tc indicaliilc au fost actuariz*t, 

"u 
,u.ori*d&r suprimontarc privrnd

pncumonie cu Pnaumoqtstls Jrroveetl (ppJ) gt infccaia cu citomcgatovirus
(CMV), dup[ cum urmcazll

I
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To;i paclcntii tebuic o[ prlmcascfl uatarnenr profilaotio pcntru FpJ,po tot parcursul tatamontului cu idclalisib, Acgsta uobuic

F 5IJ

hatqrncntului.cu Zrydtliq, Durata pronlexict aupaEfficnr uobui;
stsbilit{ ln func1lo de cvaluaroi oltnlc[, lui;hd tn considsrarc
fectorll dc rlso ai paclcnfului, cum sunt lratamontul concomltent cu
cortlcostoroizi gi nounopcnia prclungit[.

I-.a.nacicn1li soropozitivi CMV la hroeputul tratemcntului cu
ro-elalrgtb sau carc prozintE alte dovezi dc antecedentc dc lnfccfic cu
CMV, so rccomandE monltorlzaro rcgulatH clinic[ gi dc laborator

qdntinisfttuli do idotslisib, Ad;inisrrrrcs zyd;jjm;s fi rcluatldyl. infcclig s-q rcmie 9i daod se considera cil bincficiilc rcluerii
l-dllnirydrii idolalisibi dop[qesc riscurilc, Cu roare acestoa, daclacmlnlccrroa cstc rcluat[, tcbuic luatl ln considcrarc
adminierarca prcalabili dc uatament pcnmr CMV,

In/omufll tlt raJarlnlil prlvlnd probtona dc guranld

Ll paciongll olro* ri r'a ldmrnlst't idcrrlilib r cxirnr o incrdcnl[ mai rnare scvonlmcntolor Edvorro grave (EAO) 6l un rlsc ctclclt da do.or, oompulqv cu
flupy.rllg dc confrol, tn Boi rrudll clinicc dc far! 3 dc evslurro q adiuglril doidaluli'rib la roraplllc Jhndrrd p0ntru trurtmc.rut a. prirr-riilJrr LLc {l tr0trm6nrrl
do- linlc tlmpurlc al timfomutut non.Hodlkln i"d"l;;tii;i;;;rui cu ilmfooito mlcl
la${iA-ry0, fgmlrul supllmcnor dc dcecsc a fosr caurtt, tn prtnoiprl, a" r.dlff,
inclqriv PPJ tt infccfll cu Cfvry,

Studlils .ofcctultc ponmr LNH|/LLM au Inclus pgclcnfl cu cqrlctcrl lcl nlc boliicrrcrrrc qc ccro incrusc In indicsli c outoritgrc ln prczcn! leu ru lnvorrlgat o arocloto
dc natamcnt cu ldclolirib clrc nu dstc lprobnrtr ln ir*cnr p-emru uttttzaro.
Rorultltul h utttl rctvlluIrll prlvlod rlgurnn{r
ln urmr flnrliriril rccvrludrii dc cltc EMA, repottul bcncflolu/rlsc lt tdolaliribului rn
aJocicrc cu. dtrNinrnb pennr notamen-rul LLb rccldlvato, lnclur{nd prcicnqi crraprozlnt[ dlleli! t-?p rau rnuratla l"pJJ, 1l e I monorcruploi ou tdcliliaiU iontrutratlm6ntql LF refrscru rtrmAnc pozltiv.

:1_Y:*^*l rolvrlllrlir po buza dutolor disponlbllc foarrc llmlraro, EI\rtlA r

X1191 
infc+ia cl9W: Pncientii cu,ijrqrrrte CMV. dsr frr[ scmnq

::^..:::i1-,.,:" $lur[,do procrugio. cr.nn,o*.nrul cu ida;t[tl- ,l' ;; ;; t;ltil .;
IllT:.;,:i I''S_tllti.lu^ prercnJl cu_ Lr.c cro prilinu airoiia r.iij"iii
I,:j:rj: fJJ, t1ltpr_90. EMA invostighca:l r.rst. !i,pc.ii tn';;",i;;L'" iI"*;flnollzlrli r66vilulril,' EM,A o
r6lcvant0 pdnuu urilizardr autorizuti a

cA nollc rczulnts rlo studiutul pEr r[ nu fi6
:llg la accrtc oubgrupo do paeiin;l cu LLC
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fl,- prln urmaro, EMA rooomandE of tratrtnorttul cu Zydolig porto fi trcum din nou
1?1!!l 1a 

rccfi paciantl, Cu rolro r,ocsrcq dcoaroco Oatoti'privina on"ooiirtoo iEt'ufrnF Bunt lllhiEra )a prcionlii ou,LLC.n*rntafl anr.rioi, .oii priir.,l J"ri-rir'ili,ruu mutafra rpJS' tr','mdntur dc pdml tinio ou 
'iaoralri['tn-rrootrro 

ou rrtuxiftibpoato fi luat ln oonrldcraro la rcrgil prcinn;i .";;iil;;ii, .qn nu junr cugibntp.ntru lrro rorapir, cu rono rccstdb.'EMA i concruztonilcir'i*ur i, ririirri'iiiriost! rulcvlnt ponttu toaro indioalllle qt, piln urmirof tr;ilt-e*; ln aptioaro m[rurilodo:criro ln ucclrtl scrkosre, In vcdcrcl icducrrll Ir mtnimum iiirculul,
Rczumar-ul crrrcrcrirrlcilor produruluj (RCp) pcntru Zydcllg r fbrt tcturlizrt tn luntrmenlc 20t6 pcnuu r rsflccra masuriti dc iiooilf, ffii;.;;i;;;;;;;ffi;r-cevotu[rll prrvrnd rlguvsnt! of.*uar4 d0.l,i. nrt,tn, {ip iii'oo*oflrr, suplrmon rin v.dcrdr modificlrii Indrcacrcl pcdrru t*unr'ntur'do prrml- iiri" 

"lp"oiLiiii"i'iriLLC care prozjnr[ delcfa l7p rou mute efprJ. 'Vor fI Inoluro informrliisuplhdcnr.rro privlnd sinurutl, cu prlviro fi jnfccffif, gravc, tncluslv ppJ.
Urmdrorr0l6 reeomrndlri im isc antorior'rlmdn n.moUtfloaii: ''

r Pacienrll ucburo Informrfi dorprc,r'cul uprr{1ioi unor Infcol* gravc gr/saulculc ln rlrnpuJ trutlmontulul cu'ldohliqlb,
. Tratamontul ou idolallrlb nu lrcbult lnlflal lr plcionlii ctr ori6o dovozi olcpr€26[loi unot infcolli rinoml0o bsedrd;, ,b;gtlo siu 

,virrrc 
tn o"otugo,

r Paclcnlll trobulo monimrlzr$ ponnu 
_ 
d.opirurcr lcmnrlof ql e lmptomolorrcsprretor' p0_tor parcurrur natimorrurui !"ilo[rrrie 'qira*irrr ,i'i.p.iiii

cu promptltudin6 aprrilia unor noi rlnptomr rorplratorll]'
r Numtrnrl obrolut do ncutrofllo (NAl.t) tr6bulo monltorirlt la roli pacicnlii cclpulin o drtl h 2 rlot[mAnl,.ln irtmofo O ruJO-.;;ffi;;i cu td6htirib, {t cotpurtn rrpumtnrl ri paoronlii.'i;i;;i;-ilN *lii'liilr a; l?jil-;;;;i,Tralamontul rrcbulo tnrnrupr drcl vrlorrir nnrri-rJli.,r,.,u ]ff ;; ffir:Atunoi oAnd valoaroa NAN,orcqrc dln nou.porro idb po i]i_, noto.ont.,l Foorofl rolurr cu o doztr mel mlc[ 1lrio mg, uo aiul orl pi'zil.""'

Apcl la nporlarcd dc tdaclll alwfta
Erto.imponant r[ rrportsll orloc rcacglc rdvoffl sugpcctaru, !toci!t! cu adminicrrarcam.dlcamsnrului zvdolir (idorarfsru;, oloo eginila fi;tdiilr M.dra.montului $i q" Pi.*:il':ltt-v9otc1rc lwwuaninlol, rnio,irormiiria-c" rirtrmut nusionat dorgportua lpontanl, prin intennodiul 

.,,Fl|oi pontru ,ofonur* ,pontrn[ a rororlllorsdvcrsc l& madlcamonro". diryonibiiit- irr prgr* ili -a -Rgongroi 
Nalronaro aModiosmen$rur 5r r Drspozrrrvcror M.'dhrfi;"il ,*trrr." nip,irti.iri-i-ri..rrisdvcrutr, trimir[ o[$o:

Fjnlru,l Na[gD! d0 Fsrmscovtgillnltr
str. Avitror Strnlrllcu nr, 4gr Sooior l,
0l 1478 Buourcsrl, Rom0nle
flxl +4 021 316 34 9?
toh+40757 117259
o.mall; edr@anrn,ro
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Torodrt4 rooormo ldvcrsc 
'ur'cctrto 

!r potJD.rt! ti s,trtru r.prczon,,nrd tn Romanlrr dc jintrtorului autorlzrflol do iuncro po plap. r'o u-iror"ct' jliJ 
ao oon,uo,,

S,C, RO[4A8TRU TMDINC S.R,L
Dopartinontul R6guhtory Affllr! & phumaoovlgllmoo
Trlifon, +402I113 i78l
F&(i +4 021 231 17 82
E.mnill rbarmacovlfllanoc@noolroharml.ro

f:t:r:;X!';i,1; 
lontact ala n\rcz'htantal tocot| t Dattkrtotatut dt duto zalt dc

r?lltfilill$15:l,ut[lo'to' 
Informatlon h urmrtoarcro date dc conrsot dror rvotr

Lueirn Oprco, ldD
Mcdlcol Mlnagor
Tolofonr + 4 0Zl 213 21 60Foxr + 4 0Zl 2!i 27 6l
Ems.lll ltrlhn.oorcnA)noolFiharma.rQ

AEcxc

lnlormerli ruplrmentrrc prrvrnd roovrrurroa EIvIA cu privirc ra Zydclig pot fl glsrtc

hnr:/Aww,omr.cr,ror.,r.:r,/cmn/indcI.lr!?ogIl:D!qFtr/mff[lqlncg/hu,non/rqfcnils,/Zvjs
Itgaumrn tafattrt oonc o000ss.iro&iliii.,@&ffiif

Excoutlvc Vica Prcsldcnt, Cllnlcnl Rsgotrch

Oilced Solenccs, ino,

'Cu stlrnl,

"g-^?$*-
John McHurchiron, lr0


