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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

- - Calen Calaragilor nr, 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuresti
( N A S F=mail: ¢abinel_presedimeadensan.ro, Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309,231

110286 Jow 12 ) 20fL-

Cétre,
Casa de Asigursri de S&natate .....................

In atentla,
Doamnai/Domnulul Pragedinte - Director Ganaral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 33088E/21.11.2017, tnregistrats Ia
C.N.AS, —cunr. RG7574/27.11.17 v& aducem la cunogtintd mésurlle Intreprinse de Agentia
Nationaléd a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s compania Lipomead
GmbH - Germania, pentru "informarea profssionigtiior din domeniul sanatati cu privire la
medicaementul Litak (DCI Cladribind), referitor fa riscul de aparilie a Leucoencefalopatiel
Multifocale Progresive (LMP)."

Va rugém sé luafl masurl de Informare a furnizorlior de servicll medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casel de asigurdr de sandtate, Tn loc vizibll, a documentulul de
‘comunicare directd cdtre profasionistil din domeniul sanatatii Litak (DC! Cladribind): risc de
aparifle a Leucoencefalopatiel Multifocale Progresive (LMP)",

Anexam in fotocople documeantul respactiv.
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Chltre, | ...?j I

Domnului Pregedinte Riizvan Teoharl Vulciinescu

Vit aducem la cunostintd misurile intreprinse de Agentia Nationals u
Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Lipomed GmbH pentru informarca profesionistilor din domeniul sindtifii cu
privire la medicamentul Litak (cladribind), privind riscul de apurifie a
leucoencefulopatiei multifocalc progresive (LMP),

Compania Lipomed Gmbl va initia informarca profesionistilor din
domeniul san#tayii prin intermediul documentuluj wComunicare directil ciitre
profesionigtii din domenijul SUnathfii”, in legiturdl cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat.

) Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
averlizaren profesionigtilor din domeniul sAn#tagi asupra unor probleme de
siguran(d in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul serisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul san#thtii, pe care o distribuie compania Lipomed GmbH gi publica
pe website (www.anm,ro) aceeasi informagie 1a rubrica - Medicamenteo de Uz
Uman - Farmacovigilenii ~ Comunicari directe citre profesionistii din
domeniul sAnatatii.

Anexfim la uceastd adresa documentul mentionat anterior.,

Precizim cff aceastd informatie a fost transmisy gi Ministerului
SAnAtALii — Directia Farmaceutic $i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Sef Serviciu F macovigilens
sl managementul riscului
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Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribind (Litak): risc de aparitic a lencoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sAndtdtii,

De comun acord cu Agenia FEuropeand a Medicamentului (EMA) si cu Agenlia
Nationald a Medicamentulyi 3i Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbMH doregte s8 va informeze cu privire la modificarile in desf gurare privind
informatiile despre medicament referitoare la urmétoarele aspecte:

. Rezumat

* Au fost raportate cazuri de aparltie u leucoencefalopatiet multifocale

progresive (LMP), inclusiv cazuri letale, usocinte cu administrarea
de clndribini.

« Diagnosticul de LMP g fost raportat dupd 6 luni pAna la chfiva ani
dupd tratamentul cu cladribing,

« O asociere intre cladribing $l limfopenia prelungiti a fost raportati
in mal multe dintre aceste cazuri.

* Luafl in considerare LMP §n dingnosticul diferential al pacientlior

care prezinti semne sau simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apiirute sau care se agraveazi.

« in cazul in care se suspecteazit LMP, pacientilor nu trebule si i se
mal administreze tratament cu cladribini.

. Informatil suplimentare referitoare la problema de sigurangy

Cludribinn este un analog nucleozidic ul purinei, care actloneazl ca  untimetabolit,
Medicumentele care contin cladribing, autorizate pentru indicalil oncologice sunt:

*  Litak, care este indicat Tn tratamentul leucemiei cu colule plirouse,

Deonrece cladribing poate induce un efoct mielosupresor §1 imunosupresor, precum i o
limfopenie care poate si dureze clteva luni, aceusta are potentialul de o creste riscul de uparigio
a LMP (o bould cerebrald rard, demlelinizanti yi potentinl letald, couzatd de reactivares
virusului John Cunningham - JC). Au fost raportate cazuri do apuritie a LMP asociate ¢y
administraren de cladribing tn cadrul utllizaei pentru indicatli oncologice. Limfopenia
prelungitd indusd de cladribing poate fi un potenfial lactor de risc pentru aparifia LMP,
Informatiile destinate profesionigtilor din domeniul stnfitayii $i pacienfilor sunt actualizate in
prezent,
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Cladribing este autorizath, de asemenea, pentru tratarmentul sclerozoi multiple (SM) recurento

foarte active. Informatiile referitoare |a medicamentul cladribing pentru Indicatin de $M Includ
dejn o atentionare reforitore In riscy| de aparific a LMP,

Apel la raportarea de rencil ndverse

Cste important sat raportati orice reactie adversa suspecttdl, asociatd cu administraren
medicamentului Litak, chtre Agentia Nafionalt o Medicamentulu yi & Dispozitivelor Medicale,
In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utiliznd formularele do raportare
disponibile pe pagina web a Agenjiel Noglonale s Medicamentului si @ Dispozlitivelor Medicale
(www.anm.ro), la secflunen Raporteazd o reactie adversa,

Agentia Nationald @ Medicamentulul $i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinftescu nr, 48, sector [
Bucuresti 011478- RO, RomdAnia
Fax: +4 0213 163 497

Fi-muil: adr@anm.ro

Totodutd, reactiile adverse Suspectute 8¢ pot ruporta §i clitre reprezentania Jocalt o defindtoru)ui
autorizatiel de punere pe pia(d, ln urmatoarele dote de contact:
Furm, Cristina Corlna Pirvulescy ,
. Calen 13 Septembris nr 90, staj 9, sector 5, Bucureyt]
Tel: 021.230.65.24
Fnx:021.230.65,23
Mobil: 0734 560 526

E-mail: yofely.romania@levy-romaniure

Coordonatele de contaet ale reprezentantel locale n Detinfitorului nutorizatlel de punore
pe plagi

Dactl aveti Ttrebliri suplimentare sou solieltati informatii suplimentare privind medicamentul
Litak, vl ruglim sa contactayi reprezentanta locall:

Aclavis S.R,L.,

Farm, Cristina Corina Pirvulescu

Calea 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector S, Bucureyt|

Tel; 021.230.65.24

I'nx:021.230.65.23

Mobil: 0734 560 526; E~-mail: sufety romgnla@teva-romunia :

. Date de contact ale Detindtorulyl autorizajlei de punere pe pinga:

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

Fax: +41 61 702 02 20
Fimall: save@@lipomed.com

Didier Foschtarlon
General Manager
Hegeonheimer Strasse 2,
D-79576 Weil/Rhein,
Gormany
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