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CABINET PRESEIMNTIL |
Calen CqlArasilor nr, 248, Bloe $19, Sector 3, Bueuresti

CNA S L=k cabinet | prissedinteavasinao, Tel, 0372/309.270, Fax 0372/300 231

@' CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Y o L
Cétre,

Casa de Asiguréri de Sanatate|,....................

in atentla,
Doamnei/Demnulul Pregedinte - Director Ganeral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 27647E/08.06.2016, inregistratd |a
CNAS —cunr. P4423/098.06.2016 V& aducem la cunostint8 mésurile intreprinsd de
Agentia Nationald a Medicamentulyi gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
compania Celgene Europe Ltd. UK., prin reprezentanta sa din Romania, Genesis
Pharma SA pentru informarea corpului medical referitoare la noi recomandén
importante privind reactivarea virald §i  hipertensiunea pulmonard asocjatg
tratamentulul cu medicamentul Thalldomide Celgene (talidomica).

Véa rugdm sé luatl mésuri de informare a furnizorllor de serviell medicale prin
afigarea pe pagina electronics a casel de asigurar de s&natate. in loc vizibil, 1
documentului de comunicare directa caire profesionistii din domeniul sanalatii
“Thalldomide Celgene 50mg capsule (talidomidd): Noi recomandari importante
privind reactivarea virald i hipertensiunea pulmonarg "

Anexam in fotocopie documentyl respectiv,

Cu stimd,
RESEDINTE
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Noi recomandiiri importante privind reactivarea virali #i hipertensiunea

Thalidomide Celgen}so mg capsule (talidomida):
palmonarii

Stimate profesionist in domeniul slndritii,

De comun acord cu Agentie Europeant pentru Medicamente §i Agentia Najional a
Medicamentului i a Dispozitivelor edicale, Compeania Celgene Europe Limite
prin reprezentania sa din Roménia Génesis Pharma 8.A.,, doregte s v informeze

cu privire la urmdtoarele aspecte de sigurant® asociate cu tratamentului leu
medicamentul Thalidomide Celgene:

L4
B

Rezumat

activ ira .
¢ fn urma tratamentului cu talido id3, au fost raportate cazuri de activare

virald, dintre care uneole grave,| in special la pacientii cu antecedente di
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VEIB), |
|

Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesjtat tratament antiviral §i intreruperea
temporard a tratamentului cu talidomids.
* Unecle cazuri de reactivare a VHB au evoluat citre insuficientd hepatics

acutd, cu fncetaren in consecinti z administririi talidomidei.

Insinte de inifierea tratamentulyii cu talidomidd, trebuie stabilit profilu
viral al hepatitei B

Pentru paciengil cu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectici ¢

VHB, se recomandi consultarea unui medic cu experientd Tn tratament
hepatitei B,

Pe parcursul tratamentului, Pacientii cu antecedente de infectie trebti
monitorizati cu atenfie pentru |depistarea samnelor §i simptomelor
reactivare virali, inclusiv infectie|activi cu VHB,

ﬂi%ertenaiune pulmonari |
* In urma tratamentulvi c¢u t{alidomidi, S-au raportat cazuri ¢

I
hipertensiune pulmonard, unele létale.
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o fnainte de inifieren 3i pe tq
pacientii trebuie evaluagl pﬂnj
boald cardiopulmonari sublac

Informatii suplimentare referitoard

respective

Medicamentul Thalidomide Celgene, In
fratement de primd linie la paclentii cu mi
hu sunt eligibili pentru chimioterapie cu do

Dupii puneres. pe piath & medicamentului,
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atd durata tratamentului cu talidom

ru depistarea semnclor si simptomeloy
ntd,

la problema de siguranti si recomanddrile

asociere cu melfalan si prednison, este indica
plom multiply netatat, cu vArata = 65 de anj sau
2¢ mari.

&

§-8 raportat reactivarsa virald, inclusiv s virusurl

herpes zoster 3t hepatitic B, la pacientii ¢hir

de reactivare a virusului hepatitei B au ¢

virusului herpes zostsr 4 determinat in u
antivirel gi intrerupetaa temporard a trat
prezintd, de obicei, factori de rise preexiat
$i mislomul multiplu progresiv subiacent,

poate eregte suplimenter riscul de reactivar
trebule monitorizati cu atengic pe PRIC
simptomelor da reactivare virald, inclusiv i

n

In experienta de dupa punerea pe plajy,
pulmonar, uncle dintre acestea letale, in

ovaluati pentru depistarea semnelor § simp

de initierea 9i pa durata tratamannulul ey tal

Apel la raportarea de reactil adverse
Este important si raportai orice reacy
medicamentului Thalidomide Celgene ¢

Dispozitivelor Medicale
Sspontand, prin Intermediul “Figel pen

medicamente”, disponibile pe pagina w
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la

reactie adversd, wimisd eltrs:

Agentia Nationali o Medicamentu
Str. Aviator Sinfitescu Nr, 48, Sectot

011478 - Bucuregti, Romania,
Fax:+40 21 316.34.97
Tel: +40 757117259

a-mail; adr@anm.gom

Totodatd reactiile adverse guspectate se pot

autorizatiei de punere pe piny, [n urmittoarels date de contact:
Genesis Pharma S.A. Reprexentan

Calea 13 Saptembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §

pra li 8-a administrat walidomids. Unele dintre caziii]
oluat citrs insuficient hapaticd acutt, Reactivige
le cazuri zoster diseminat, cars a necesitat trat ?
entului cu talidomidd. Pacientii tratagl eu talido i1d
ntl pentru reactivares virald, inclusiv virsta naintat
U toate acestea, sfectul imunosupresor al talidomide
virald la paclentii cu antecedants da infactle, Acast
sul watamentului, pentru depistaren semnalo
factie notivl ou VHB,

-au raportat, de asemence, cazuri de hipertensi
urma tratamentului cu talidomida, Pacientii trebu
omelor de boald cardiapulmonard subiacentd, ing
idomida.

li adverse suspectate, asociate cu administrdr
tre Ageniia Nationald a Medicamentulul g
conformitate cu sistemul najjonal de raport

raperiares spontand s reactiilor adverse
b 2 Agentiei Nugionale a Medicamentulyj gl
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazg

al

ui 4i a Dispozitivelor Medicale
1,

raporta §i clitre reprezentants locald a deindtorlui

a Romdinin

2/3




2016-06-17 14:16 CNAS-Clawback

! -

Bucuresti, Roménia
Tel/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezantantei locale a Definditorului de autoriz

de punere pe piatd

0372309160 >> VodafoneFAX
1027, 3163497

Pentru ntrabli] §i informatii suplimentare reforitoare 1a utilizares medicamentului Thalido

Celgene, vi rugim s2 vil adresafi reprezent

pistd la urmitoarsls date de contact:
Genesls Pharma 8.A. Reprezentan
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §
Bucuresti, Romania
Tel/Fax, +40 21 4034075

antei locale a detinitorulul autorizatiei de pune

ta Rominin

h
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