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Lenalidemldit (Revlimid): noi recomandart importante privind reactivarea
iy virali
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Stimate profesionist din domeniul sBnALEL,

b

Compani'p% Qeigene Europe Limited, de comun acord cu Agentia LEuropeanh abjill

Medicanﬁfqbtulhi $i Agentia Nationald a Medicamentulul si a Dispozltivelori:
Medicaie‘i,*i doregte s v& informeze cu privire In urmdtoarele aspecte in ceea ce
privegte medicamentul imunomodulator lenalidomida:

Rezumat

a

Au fosf raportate cazurl de reactivare virald fn urmo tratamentubul cu

iena!i@pm!dﬁ, in special, Ia paclentli cu antecedente de infectic cu virusul)
vm-icqilt-zqstcrlan sau virusul hepatitel B (VHB). |
]

o Uneleé';Ii azurt de resctivare a VHB au progresat pAnd ln insuficlent
hepatﬁgﬂ nEutﬁ st nu cauzat decesul,

e inalnéﬁidpniﬂerea tratamentulul cu lonnlidomlida trebule i so stabilenscal
prom}xi sprologiec al hepatitol virale B, i

Se rec:qém‘andﬁ consultarea unul medic spociallst in tratamentul hepatitel B,
pentru pacientii cu rezultat pozitlv 1a testul pentru infecfin cu VHB,

e I’m:!(aﬁi= ii cu antecedente de infectle trebute monitorizati cu atentlc po toatd
duratd! tratnmentulul pentru deplstarea semnelor sl simptomelor de
renctl}ffl re virald, Inclusly Infectle netivl cu VHB, :
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Informaytt ‘sigp!brwnmre referitoure ta problema de siguranydd i recomanditrile respecrive

Reuctivaren ifimlﬁ. Incluslv a virusulul varicelo«zosterian sl virusului hepatitel 13, u [ost raporiataf]
in perloudn de dupd puncres pe plagh a lenalidomidel. Cazurile de reactivare a heputite B au fostj
raportate faptsirar (<1/10000), dar 4 cazurl au progresat tn fnsuficien|t hepatict acutd. fn acestedt
4 cazuri, ulp arheatul cu Jenalidomida n fost oprit gi pacientii nu necesitnl teptament antiviraly;
Pacientil cif hnjetedente de infecile trebuie monitorizall cu atenfle pe tontdt durata tatamentuluidil
. pentit deﬁa({‘gﬁaréaj‘i somnelor i simptomelor de reactivare virald, inclusiv penteu infectin activd el
VHB, Reag{lvaren virusulul varicelo-zosierian a determinat tn unele cazuri aparifin formelor (ff
herpoy zos{é dlseminat, meningitd virald cu virus varlcelo-zosterian sau zonu zoster oflalmica, i

cure  au n{aﬁcsilat tratament antlviral ¢ oprirea definitivd sau intreruperca temporard o R
tratumentulul cu lenalidomids,
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Pacientil tatafi cu lenulidomida au, de obicei,

rcuctivareaﬁ‘}yiral}l, inclusiv virsta inaintatd, afectiune progresivil subjacentd yi tratamentt

anterior gay) cor%%omitcnt cu medieamente imunosupresoars, Incluslv transplamt de celule ster

Efectul inl;!,’ogu resor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reactivare virald |
acegt] pwl; it cif ontecedente de infectic.

Reviimld ésc indicat pentru tratamentu! pacieniilor adulit cu mislom multiplu netratat anterior, 1t
core nu sdmt ellglblii pentru transplant §i, In nsociere cu dexametazona, pentru tratamernul §HES
pacientil addltl cu mielom multiply chirora 1 s-n administrar cel pulin un tratoment anterior.
Revlimid bgtc indlcat si pentru tratamentul paclentilor eu anemie dependentdt de transfuzic FilEL
cauzath delslndroamele miclodisplazice cu rise schizut sau intermedinr I, asociule cu o ano:unlici:
citogenslichcu delefio 5q izolatd, atunci cnd alte optiuni terapeutice sunl insuficicnte sau’ e

inndecvate sl pentru tratamentul paciengllor adulfl cu limfom cu calule de manto reeidivat say
refractar|e tratoment, '

factori de risc preexistenti n ceen ce Privestes

Apel ln m/_)c{fmren reacfifior adverse
il

Bste imperiant. st raportafi orice reaclie adversh suspectatd, asociat cu administa
medicumentplut, Revlimld, citre Agentia Nationalf a Medicamentuiui si o Dispozitivelog
Medicule '{ wrmm,ro). In conformiiate cu sistemul najional de raportare sponinnl, pritg
imcrmodh‘:l; ,F,\spi pentru raportarea sponlandt a reaciilor adverse la modleamente™, disponibil

pe pagina webasAgentlel Natlonale o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale Tn seciiunedds:
Raporieazd b ronctie ndversd, trimisd clitre:

hy

Agentla Nﬁg‘]on‘alﬁ a8 Medicamentuiul gt o Dispozitivelor Medicale
St Avm_tqggisanawmu nr. 48, Sector 1,

011478 Byckragti, Romania

fux: 44 02] 316 34 97

telt+ 4 02) 31711 02

tel: 44 0787 117 259
c-mail: pde@anm.ro

Totodudl 1
nutoriznﬁt{{
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icmlfc adverse suspeciate ye pot raporta gi clitre reprezentania localtt a dc;mﬁloruiu '
!

e pinere pe piatd, la urmittoarcle date de contact: itk
! 1 H:
Genesls PharmalS.A. Reprozentania Roménla 1l
Calen 13 Septembric Nr,90 !
Tronson 1| Et.4,Scctor §
Bucuresti, Roménia
Tel/lFax, 40214034075

i

¥V Accal medicamont face oblectul unei monltoriziiri suplimentare. Acest tueru v permite
icientl'ﬁcérpg} rapld# de noi informingh roferltoars lu sigurangit. ‘
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Conrduna}p}'e de contact ate reprezemtante! focale a Defindtorulu autorizafiel de punere e
plagt L

i

Dact av‘e;}? Intrebarl suplimentare sou ave

cantactaf! thirezentantyl Celgene la:

il nevole de informayii suplimentare, vA rugim gf lith

Genesis Phiskma S.A, Reprezentanie Romania
Calea 13 Sefptembrie Nr.90

Tronson Iy Bt.d, Seetor §

Buewresti, Romania

Tel. 0040214034074
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