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vqth Ia (apremilast): nol informafll Importantc orivind Idengla $icldars
! Ig: §l comportamentu] sulciduL‘ I;
3
Stimat ? profesionist din domeniul sinitayii, ;

Comp'aflia Celgene Europe Limited, de comun acord cu Agenfia £t rbpeana il

Mcdical entului gi Agentia Nationaltl a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medigale, doregte si va informeze oy privire la urmiitoarele: ‘

e
.

cadrul studiilor clinice §i experientei de dupl punerea pe pin 1‘1'1, ideatin
spicidard $i comportamentu! suicidar au fost raportate (cul sau e
tecedente de depresie) mai putin freevent (21/1000 gi <1/100); in timp
j'é cazurile de suicid finalizat au fost rapor(ute dup puncrea i piafd la
acientii care luau apremilast,

|

1M q it
¢ \Dack! pacientii prozinta Simptome psihice noi gau care ye agrayenzd, ori
 |dac# se observa aparifin ideafiei suicidare squ comportamentulu] suicidar,

$¢ recomands intreruperea tratamentuluj cu apramilast,
y

; - P Y ' L5 4 At A ' T i ]
* (Instruiti pacientii gi persoancle care fi ingrijese sa ingtiin{ezg Imedicul
j' éc:riptor cu privire la orice modificlirl alk compm'lnmcnymlui sau

dlspozitiei sau la orice semne de ideatic suicidarg,
N

valuafi cu atentie raportul rise/beneficiu al tratamentului cu dpremilast
patientii cu antecedente de tulburkri psihico sau la pacientif icare iau
ftcdi"éamcnte cu potentlal si cauzeze simptome psihice.

i

mﬁ;rng | veferltoare la problema de slgurangd

Me(llcapwnml Otezla (apremilast), administrat co monoteraple sau 1n nsofcicrc cu
medicamdnte , antlréumatics modificatoare alo bolil (MARMB), este indic,nft pentry
| :attritel psorlazice nctlvo (APs) In poclenyii adul(l care au avut g rispuns
g sa hu prezentat intolerantl la o teraple anterionrd ¢y MARMB. De axcm{tncn, cste
f ntiuj tratamentul psorlazisulul n plict cronle, moderpt pinlt la sovor, In. pacienyli
adultl: | au rispuns sau care prezintd contralndicail orl intolerantd I alie terapli
slstemlcey Inclusiv clolosporind, mototrexat sau psoralen §l roze rultrnvlolote/\ (PUYA).
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Degl &v‘énlmentele legate de comporiamentul sulcldar g depresin sunt mal frecvento o
paclenllicu psorlazls gi artritd psoriazich decht ln populagin generald, dovezileldin studlile
clinlée sl exporlenin do dupd puncrea pe plaflt sugoronzli existentn wnel relatli cabizale intro
Ideatla|g| comportamentul sulcidar §i utilizarca apromilast, Acdostd concluzie s¢ tapeazl pe o
; .up'r&jlmdalﬁ o acostol problome.

2t ;%r egte Ideatia sulcidart gl comportamentul suicidar;

i

. 'g‘ | _ln§d§tclc obtinute dupa punerca pe piatd pind la 20 murtle 2016, s-au raportat 65 de
cazutt, dlstribulte dupl cum urmeazd: 5 cazurl do suicid finalizat, 4 tentative de suleid, 50 de
cozurl dg ideatlo sulcidarh, § cazuri do depresio cu risc suicltor §i 1 cnz de cmlportumcm
sufeldan.’ In 32 din 65 do cazutl, pentru caro sunt disponlbile i formatii, pclongli :lu raporint
amelio It | dupf Mtreruperon tratamentulul, (De la lansarg plnd o 20 mhetle 2016,
aproximgtiv 105000 de pacientf au fost expug! In apremilast.) ll

| |

- “ ‘ cadrul studlilor clinlee controlate, s=a observiit un usor dozcc{lﬂllbru al
avenls Ea" telor de Ideatle gl comportament sulcldar la poglentil tratafl cu apremllast,
comparnilv cu placebo. i

tn ceedice prilvegto depresla, au fost mportate dupti punerea pe plajd o serio do cazuri ale
acestel | adlﬁl; adverse la medicament, o parto dintre acesteu (find grave, I cadtul studlilor
clinice, *.nLi' entificat un dezechilibru Tntre cozurlle de ddpresic ln paclontl] |teatayl cu
apreml F t, :fmpumliv cu placebo. '

l

z4y (la ‘ (jpr de mal sus, se recomandl ca riscurile gl bengdficlile Inlgieril sau dontinuarl
! ulﬁll_cu apremilast sf flo ovaluate cu atentie ln phelen(ii cu simptome puiblice
e BAU curento, orl 1n cel care utllizoazd sau intenfioneazdl 8 utllizeze | trutament
ent eu alte modicamente care pot cauza reacill pdverse psihice. jn plus, so
recomandX Tntreruperea tratamentulul cu apremilust o pac ntil care prozint l'slmptomo
psihlco| ‘ial gy oare se ngraveazli, ori dac oste ident!Ncath ldgatin sulcidard sau cllmativa do
suleld, iill

Inl’urmfl\{!llo despro produy (RCP s prospect) pentru madicamentul Otezla vor i (icumlizutc
pontru & 'adiuga un avertisment cu privire la dopresie, comp stumentul suleidar sl Ideathy
sulcidar
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Apel la hapr:irinrea reacglilor adverse
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Exte | bor@Ft st raportayl orlce roncle adversd suspectatfi, asoelatd cu ndn‘}inistrarca

aihbntubul Otezla, ctre Agentin Nagionald a Medicamentulul g o Digpozitivelor
6| (www.anfn.ro), In conformitate cu sistemul national de raporture spontandi, prin
intermediul' ,Ifigel pentru raportaren spontand n reactlilof ndverse o medieamente”,
disponibija ipe puglna web a Agenlel Nationale o Medica nentului gl a Diﬁﬁozltivolor

Medlcale la sectiunca Raportenzli o renctio ndverst, trimisit cltre: ;

Agoniia Wationalil Medicamentului §i o Dispozitivelor Medlcale i
Str. Aviator Stinitescu nr. 48, Sector |, ‘




\ 011478 |Borbst, Roménla
fax: +4 P71 316 34 97

tel: + 4 17 1102

tel: - 4 D57 117259

e-maili

Totodat

! | rendtille advorse suspeclate so pot raporte gl qditre reprezentant
dntinﬂf

flul autorizatlol de punoro pe piaf, ln urmiitonrele datede contact:
Genesls Pharma S.A. Reprezentan(a Roménin
Calen 13 eptembrie Nr.90

Tronson |, Et.4,Sector 5

Bucuregtl; Romdnia

Tol+402 14034074

ﬁcumem faco oblectul unel monltorlzdr suplimentarc. Acest lucru
il rpi:ll!; de nol Informatll referltoars ta siguranti.

afe
i li : i
I . telo e contact ale reprezentaniel {ocale a Defindtoralul autorizalel de

Docll o

# | thirebliri suplimentare sau aveti nevole de Informatii suplimentare, vi
contact

l|reprezentantul Celgeno la:

Qenes|s Pharma S.A. Reprozentanta Romfnla
Calea 13 §eptembrie Nr.90

Tronson/ 1, Bt.4, Sector 5

Bucuregti] RomAnia

Tel, 0040214034074

Fax, 0040214034075
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