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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnulul Presedinte Riizvan Teohari Vulesinescu

V& aducem la cunogtin(d misurile intreprinse de Agentia Nationalt o
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Lipomed GmbH pentru informarea profesionigtilor din domeniul sanataii cu
privire la medicamentul Litak (cladribintl), privind riscul de aparifie a
leucoencefalopatici multifocale progresive (LMP),

Compania Lipomed GmbH va inifia informarea profesionigtilor din
domeniul sAndtdgii prin intermediul documentului »Comunicare directdt ciitre
¢\ profesionigtii din domeniul stndtaii”, in leghturd cu acest aspect, conform
)‘\ // planului de comunicarea agreat,

- e Accastll modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
Ptk \ avertizarea profesionistilor din domeniul saniitd(ii asupra unor probleme de
1 siguran(dl in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii din
domeniul siindtd(ii, pe care o distribuic compania Lipomed Gmbll §i publica
| pe website (Www.anm.ro) accenyi informaiie la rubrica ~ Medicamente de Uy
\ : Uman - Farmacovigilenii — Comunichiri directe chitre profesionistii din
3"-)/ domeniul sdnataii,
Anexaim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.,
Precizm ci aceastd informatic a fost trunsmish si Ministerului
SAnfdlii — Dirccfin  Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului IFarmacigtilor din Roménia.

sl managementul riscului
Dr. Ro
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATH

Cladribind (Litak): risc de aparitie a leucoencefalopatlel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sanatii,

De comun acord cu Agentia Curopeandt a Medicamentului (EMA) si cu Agenia
Nationald a Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doregte s& vl informeze cu privire la modifichrile in desfdsurarc privind
informafiile despre medicament referitoare la urmétoarele aspecte:

. Rezumar

+ Au fost ruportate cazuri de aparitie n leucoencefalopatiel multifocale

progresive (LMP), inclusiv cazuri letale, asocinte cu administrarea
de cladribind.

« Diagnosticul de LMP a fost raportat dupa 6 luni pind la cAtiva ani
dupid tratamentul cu cladribina.

* O asoclere intre cladribind gl limfopenia prelungitit a fost raportati
fn mal multe dintre aceste cazuri,

« Luatl in considerare LMP in diagnosticul diferengial al pacientilor
care prezinti semne sau simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apiirute sau care se agraveazi.

+ fin cazul in care se suspectenzit LMP, paclentllor nu trebule s li se
mal administreze tratament cu cladribind.

. Informafll suplimentare referitoare la problema de sigurangd

Cladribinu este un analog nucleozidic al purinei, care octionenzd ca  antimetabolit,
Medicamentele care contin ¢ladribing, autorizate pentru indicatii oncologice sunt:

¢ Litak, care esto indicat Tn tratamentul leucemici cu celulo pliroase.,

Deoarece cladribing ponte induce un efect mlelosupresor si imunosupresor, precum si o
limfopenie care poute s dureze elteva luni, aceasta are potenfinlul de u cregte riscul de aparijic
a LMP (o boalt cercbrald rarll, demiclinizantd gi potengial letald, cauzatd de reactivarea
virusului John Cunningham - JC), Au fost raportate cazuri de aparifie a LMP ssociate cu
administrarea de cladribina fn cadrul utllizdrli pentru indicatil oncologice. Limfopeniu
prelungitd indusd de cladribing poate fi un potenyial factor de risc pentru aparijia LMP.
Informatiile destinate profesionigtilor din domeniul stinfitatii si pacientilor sunt actualizate in
prozent.



2017-12-07 12:15 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0251406349 P 4/4

Cludribina este autorizatd, de¢ nsemenea, pentru tratamentul sclerozo multiple (SM) recurente

foarwe active, Informatiile referitoure lo medicamentul cladribing pentru indicatle de SM includ
deju o atenfionare referitore la riscul de aparific a LMP.

Apel ln raportarea de reactll ndvorse

Este important st raportati orice reactle ndversd suspectatd, asociatd cu administraren
medicamentului Litak, catre Agentia Nationals a Medicamentului yi a Dispozitivelor Medicale,
tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizAnd formularele de raportare
disponibile pe pugina web a Agentiei Nagionale n Medicamentulul yi a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la scefiunen Raportonzfi o reactic adversd,

Agentia Nationald a Medicumentului gl u Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Siinditescu nr, 48, sector |,

Bucuresti 011478- RO, Romfnia

Fax: +4 0213 163 497

F-muil: adr@anm.ro

Totodutd, reuctiile adverse suspectate se pot raporta §i ctre reprezentanta locald a defindtorului
autorizatiei de puners pe piagd, lu urmhtoarele date de contact:
Farm, Cristinn Corlna Plrvulescu

. Calen 13 Septembrie nr 90, etaj 9, sector 4, Bucurest|
Tel: 021.230,65.24
Fnx:021.230.65.23
Mobil: 0734 560 526

E-mail: yufoly.romania@tevg-romapio.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Detindtorului nutorizatiel de puncre
pe plati

Duch aveli tntrebliri suplimentare sau solicitati informayil suplimentare privind medicumentul
Litak, v ruglim s2 contactati reprezentana locala:

Actavis S.R,L..

I‘arm, Cristina Corina Pirvulescu

Calea 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector 5, Bucuresti

Tel: 021.230.65.24

Fax:021.230,65.23

Mobil: 0734 560 526; E-mail: gafoty romania@tevi-romunia.ro

. Date de contact ale Detindtorului autorizatiel de punere pe pla(a:

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

lFux: +41 61 702 02 20

Lmuil: save@lipomed.com

Didier l'oechterlen
General Manager
Hegenheimer Strasse 2,
D-79576 Weil/Rhein,
Gormany



