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Noiembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATHI

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

Stimate profesionist din domenjul sinAtayii,

De comun acord cu Agenfia Luropeantt a Medicamentului (EMA) si cu Agengia
Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Mcdicale, compania Lipomed
GmbH doregte sa va informeze cu privire la modificirile in desf gurare privind
informatiile despre medicament referitoare la urmitoarele aspecte;

. Rezumar

* Au fost raportate cazuri de aparitle a leucoencefalopatiel multifocale

progresive (LMP), inclusiv cazuri letale, usociate cu administrarca
de cladribini.

« Diagnosticul de LMP a fost raportat dupa 6 luni pfina la cAtlva ani
dupi tratamentul cu ¢ladribing,

* O asoclere Intre cladribing §1 limfopenia prelungita a fost raportats
in mal multe dintre aceste cazuri.

« Luafl in considerare LMP fn diagnosticul diferentlal al pacientilor

care prezintd semne sau simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apfirute sau care se agraveazi.

o fin cazul in care se suspectenzii LMP, pacientllor nu trebule sii 1i se
mal administreze tratament cu cladribind.

. Informatlt suplimentare referitonre la problema de siguranyd

Cladribine este un analog nucleozidic purinei, care aetioncazd ca antimetabolit.
Medicamentele care contin ¢ladribing, autorizate pentru indicatii oncologice sunt;

*  Lituk, care este indicat n tratamentul leucemici cu celulo plirouse,

Deoarece cladribina poate induce un efect mielosupresor gi Imunosupresor, precum si o
limfopenie care poate si dureze clteva luni, aceasta are potentinlul de o crogte riscul de aparijic
0 LMP (0 boald cerebrald rard, demielinizant §i potential letald, cauzath de reactivaren
virusului John Cunningham - JC). Au fost raportate cazuri de aparifie o LMP asocinte cu
administrarea de cladribina I cadrul utllizAri pentru indicafii oncologice. Limfopenia
prelungitd indusd de cladribing poate fi un potenial factor de risc pentru aparijia LMP,
Informatiile destinate profesionigtilor din domeniul sindtatii ¢i pacientilor sunt actualizate in
prezent.
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Cladribina este autorizata, de asemeneq, pentru tratamentul sclerozei multiple (SM) recurente

foarte nctive, Informagiile referitonre lo medicamentul cladribing pentru indicatla de SM includ
deja o atenjionare referitore la riscul de aparifie a LMP,

Apel In raportarea de reactll ndverse
Bste important sy raportali orice reactic adversp suspectad, asocintd cu administraren

medicamentului Litak, clitre Agentia Nationuld a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale

(www.anm,ro), [a secfiunen Raporteazd o reactic adversa,
Agentia Nationald a Medicamentului st u Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Snditescu nr. 48, sector |,

Bucuresti 011478- RO, Romdnia

Fax: +4 0213 163 497

F-muil: gdr@anm.ro

Totodutd, reuctiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locald a defindtorului
avtorizatiei de punere pe piatd, ln urmAtoarele date de contact:
Farm. Cristina Corlna Pirvulescy )

. Calen 13 Septembrie nr 90, etaj 9, sector 5, Bueurest|
Tel: 021.230.65.24

Fax:021.230,65.23
Mobil: 0734 560 526

E-mail: safety.romania@teva-romapig.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Detindtoruluj nutorizatiel de puncre
pe plagi

Duch aveti tntrebiri suplimentare say solicitatf informayil suplimentare privind medicamentul
Litak, v& rughim sa contactati reprezentanta locula:

Actavis S.R, ..

I'arm, Cristina Corina Pirvulescy _

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: ﬂ&fﬂmnnnm@tmmm

. Pate de contact ale Detindtorului autorizatiel de punere pe piaga:

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

FFux: +41 61 702 02 20
[muil: save@lipomed.com

Didier Fouchterlen
General Mananger
Hegenheimer Stragse 2,
12-79576 Weil/Rhein,
Germany



