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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATIS

Cladribing (Litak): risc de aparitie a leuaueneefah)pntloi multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul s&hﬁtﬂtii;

|
De comun acord ey Agentia Luropeand a Medicamentului (EMA) i cu Agentia
Nationals g Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, com ania Lipomed
OmbH doregte si vi informeze ¢y pri]:nire la modificlirile jn desfgswarc privind
Informatiile despre medicament releritoare la urmitoarelo aspecte:

i Rezumay | ‘ |

* Au fost raportate eazuri de apuritle n luucoencefaloputlel multifocale

progresive (LMP), Inclusiy cazuri letale, nsociute ¢y administrareq
de cladribini.

¢ Diagnosticul de LMp g fost raportat dups 6 luni ping In edtiva ani
dupd tratamentul ey cladribing,

* O asociere tntre ¢lndribing §l limfopenia prelunglti|a fost raportati
in mal multe dintre aceste cazuri,

« Luafl tn considerare LMP ﬁn dingnosticul dlfermt‘l‘rl al paclentilor

care prezintd semne sgu Simptomae neurologice, cognitlve say
comportamentale nou apfirute spy care se agraveazd,

o fin cazul in cAre se suspectenzit LMP, paclengllor ny trebuie s4 1i se
mal administreze tratament cu cladribing.

‘|. Informutl! yuptimentare referitoare Iy problema de Mguranyd

Cludribing  este un analog nucleozidic g purinel, care nefloneazn | ca antimotaliolit,
Medicamentely care contin eladribing, autorizate pentru indieatil oncologiol sunt;

o Lituk, care osto indicat 1 tratamontul leueemied eu colyle plircuse,

Deoarece cladribing ponte induce un efvet | miolosupresor 41 Imunosupresor, precym sl o
lim fopenie care poate si dureze ¢tovn Juni, adeusta are patentinlul de u crogle riscul de aparijic
a LMP (0 boald werebrals rarll, demlsiinizany $i potengial lotald, eauzhtd de reactivarea
virusului John Cunningham . JC), Ay lost raportate casuyf de aparltle o LMP psociate oy
administrarca de cladribing in cadrul utilizirli pentru Indicatil oneolggice. Limfopenia
prelungitd Indush du cladeibing poate i un potenial fuctor de risc penfru aparitia LMP,

Informayiile destinage profesionigtilor din domen]ul SOntaL g1 pacienyilor sunt actualizate in
Prezent,
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Clodribing este autorizaidl, de asemenea, pentru tratamentyl sclerozol multiple (SM) rocurenie
foarte active, Informatiile referitoare la medicamentu cladribing pentry Indicatla de 8M inolud

deja o atenfionare reforitors (g riscul de aparifie a LMP,

Apel In raporturen do renctll advorsg ‘

ste important si reportatl orice renctic ndversd isuspicctﬂm, asocitd cu ndministrares
medicamentulyj Litak, chtre Agentia National o Mediépumqntului yin D}Spozilivolor Medicale,

I conformitute cy sistomyl national de raporare spontandl, utillzAng fo
disponibile pe puging web 4 Agentiel Nagionale Medicamentului yi a D
(www.anm,ro), [y soctiunen Raportoazli o reactio adversy,

Agentia Nationalt a Medicumentulul §t u Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Saniiteseu nr. 48, sector 1,

Bucuregti 01 1478. RO, Romdnia

Fax: +4 0213 163 497

F-muil; Adr@enm.ro

mularele de raportare
spozitivelor Medicale

!
Totodatd, reuctiile adverse Suspectate se pot raporta gi clitre feprezentuntal lovuld a dofinftorulul

autorizatiei de punerg po pingd, ln urmfitoarele dute de contaer:

Farm. Crlstine Corina Pirvulescy

Calen 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector 5,
Tel: 021.230.65.24 ‘
Fux:021.230.65.23

Mobil: 0734 $60 526

E~mail: Wﬂmmmmln@mmm

Coordonutele do contact #le reprezontuny
pe plagi

Bu,uurclsll

Duclt nveyi thirobliy| suplimenture saqy sollejtagl informail suplimentare pr
Litak, vd rugtim sa contactati reprezentanta Joeali:
Acluyis S.R,1..,

Farm, Cristina Corina Pirvulescu i

Culen 13 Septembrie nr 00, otaj 9, sector 5, Bucureyt|
Tel: 021.230.6%.24

Fax:021.230,65.23

Mobil; 0734 560 526; E-mail; safoty.romanla@itevi-romynin.ro

Date de contuct ale Dotindtorulyi autorizatiel de punere py plaia:

Lipomed GmbH, Hegenheimer Stragsp 2, D=79576 Weil/Rheln, Gormany
Tel.: +41 61 702 02 00
Fox: +41 61 702 02 20
Bmail; save@lipomed,com

Didior loechterlen
General Manuger
Hogenhoimer Stragye 2,
1279576 Weil/Rhein,
CGormuny

ol loenle n Detindtorulul tutorizatiol de punore

vind medicumontu|
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