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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calen CHArugilor nr. 248, Bloc $19, Seetor 3, Bucurest
( ‘N A S Femuil: cabinet_progedinte@snsan.ro. Tol, 0372/309.270, Fox 0372/309.231
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In atentla, D8 oo LA

Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General . 1.5 1

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5381E/28.10.2018, Inregistratd la |-}t (\ic '-.*_ﬁd,

CNAS. - cunr. P 9208/02.11.2016 v& aducem la cunogtingd mésurlle Intreprinse de 1, |
Agenfla Nafionala a Medicamentulul gi a Dispozltvelor Medicale (ANMDM) gi "™
companla Celgene Europe Limlited, pentru informarea corpulul medical referitoare la

‘nol recomanderi Importante privind reactivarea virala In urma tratamentulul cu Kf\b‘ .
LenalidomlIds (Reviimid)”, N o

V& rugém sé luatl masurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronic a casel de aslgurarl de sénatate, tn loc vizibll, a
documentulul de comunicare directd céatre profesionisti din domeniul sanatat|l
“Lenalldomid& (Reviimid): nol recomandar! Importante privind reactivarea virala."

Anexam In fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

p. PRESEDINTE

J Radu TIBICHI
Dirgctorf General - -
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| B - CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

| Vi aducem la cunogtingd misurile Intreprinse de Agenfin Nationg1 &}
Medicamentului sl o Dispozitivelor Medicale (ANMDM) yi comfi i
Colgene Europe Limited, pentru informarea corpului medical referitopid 1
noi recomandfri importante privind reactivarca virald in urma tmtamcl_ i
cu lenalidomidl (Revlimid), A
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Compania Colgene Europe Limited, prin reprezentania sa
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" ” : # Roménia Genesis Pharma S.
; 11 1" domeniul siin¥tdtii prin interme

diul documentului ,,Comunicare dircctg
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| * profesionigtii din domeniul sEn8tAii", In leghiturd cu acest aspect. |
Aceastdt modalitate de informare, utilizath sistematic in UE, are cily
averlizaren corpului medical asupra unor probleme de  siguran(f
administrarea unor medicamente. | :
ANMDM o avizat textul serisorii de informare cfitre profesionigtiy
domeniul slinitigii, pe care o distribuie Genesis Pharma S.A. i a publjgi
web-site-ul ngenfiei (Www.ann.ro) aceeagi informatie la rubrf
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilengt — Comunicliri directe d
profesionlgtii din domeniul sinAtatii, il
Anexim la aceastd adrest documentul mengionat anterior, |
Precizim cf nceastd informatic a fost tronsmisd §i Minigieie

 Shnbthgii - Direcia Farmaceuticl i Dispozitive Medicale, Coldiag

' ' Medicilor din Romfnia si Colegiului Farmacistilor din Roménia,

vicePresEDINTRAH

Dr. Vind-Alexandru MIXIN g
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' ;'C;ejgane Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeana

?mldﬁ (Revlimid): noi recomandiiri importante privind reactivaren . | 8

4

virald i

tulbi ¢i Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelod]
doregte s& vd informeze cu privire la urmatoarele aspecte in ceea ce ||

dicamentul imunomodulator lenalidomida:

Au fc;;'pj raportate cazuri de reactlvare virald in urma tratamentului cu |
lenalidomidd, in special, la pacientii cu antecedente do Infectie cu virusuly}
varicelo-zosterian sau virusul hepatitel B (VHB). 1l

=

{

hepatich a

inainte
profily]

pentru
Pacien
duraty

Unele:ruuri de reactlvare a VHB au progresat pfinit In insuficien

Se recomandil consultarea unul medic specialist in tratamentul hepatitel 'B‘:.'I |l

Eutﬁ sl au cauzat decesul,

definiticrea tratamentulul cu lenalidomid# trebuie si se stabileasci .' i
serologic al hepatitel virale B. il

pacientil cu rezultat pozitiv la testul pentru infeetin cu VHB,

I cu antecedente de infectio trebuie monitorizati cu atenfle po toatd |
tratamentulul pentru depistarea semnelor §i simptomelor de {if

ronctivare virald, inclusiv infectie activs cu VHB.

Informatii ii'bpﬂmeumm referitoare la problema de sigurangd si recomandarile respective

In perionda de dupl punerea pe piah a lenalidomidel. Cazurilo de reactivare a heputitel B au fost{{i §
rapor(ate fohrte rar (<1/ 10000), dar 4 cazuri au progresat In insuficiens hepaticd acutd. In acests Wl
4 cazuri, ttafamentul cu lenalidomida a fost oprit gi pacientil au necesitat tratament antiviral. KR

Pacienyil ¢ : teCedente de infecyie trebuic monitorizati cu atenfle pe toatd durata tratamentului-
pentru deplstares semnelor §i simptomelor de reactlvarc virald, inclusiv pentru infectia activil cu il
VHB. Reaptlvarea virusului varicelo-zosterian a determinat tn unele cazuri aparifin formelor [}

herpes zoster diseminat, meningitd viralit cu virus varicelo-zosterian sau zona zoster oftalmica, ‘[
cut¢ au negesitat tratoment antlviral §i oprirea definitivdA sau Intreruperca temporard o fi/f
tratamentullil cu lenalidomida, '
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Pacientii|t afafl cu lenalidomida au,

Virald, inclusiv vArsta tointatd, afec
cqa‘y’omhem cu medicame
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il
Revlimid #s] ¢
CHIT nu sunt

resor al lenalidomidei poate crestc suplimentar riscul de reactivare virala lalil
 antecedente de infecyic. '

{ | Nl R

rn'dicut pentru tratamentul pacientilor adulil cu mielom multiplu netratat anterior, [FHIAHE

W oligibili pentru transplant gi, fn asoclere cu dexametazona, pentru teatamentul JflIE S

pacientil adulfl cu miclom multiplu cBrora |i s-a administrat cel puin un tratament anterior.

Revlimid pdte indicat gi pentru tratamentul pacienilor cu anemio dependentd de t:'anal'“uzic.-;

cuuzath de|sindroamele mielodisplazice cu risc scizut sau Intermodiar-1, asociate cu o anomalic-fH

cltogonetic|cu delejle 5q izolatd, atunci cind alte optluni torapoutice sunt insuficiente sou

8 pentru tratamentul

ftatarment,
{

Inadecvate
refractar |

pacienillor adulfi cu limfom cu celule de manta recidivat sau |

Apel la raﬁdrmrea reacfillor adverse

Este impo
medicamentplul | Revlimid, ciitre A
Medicale :[M'anm.ro).
intermodiyl |
pe pagina W
Ruportcuzﬁi’_

In conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, prinj]

reaciio adversd, (rimisd ctre:

Agentla Nitionalt a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviatgr|Sinlitescu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucurest!, Roménia

fux: +4 021 316 34 97

tel: +402] 1711 02

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: pdr@annyro

Totodatd
autorizai

c
] p?nere pe piaf, la urmdatoarele date de contact:

|
niﬁ!?SA. Reprezentanfa Roménia

Genesiy 1’1,

do obicel, factori de rise presxistenti in ceen ce privegte
fiune progresivd subincentd i teatamentull|fil 1
nte imunosupresoare, Inclusiv transplant de celule stem LN .

t 88 raporiati orice rencfie adversd suspectatd, asociatd cu ndministrurc:'
genjia Nafionald a Medicamentulul §i o Dispozitiveloglgiitdd|]

I'igol pentru raportarca spontant a reactiilor adverse la medicamente”, disponibil gy |

b avAgentic Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale I sectiunce fi |

!i“ie adverse suspectate se pot raporta §i cfitre reprezentanta locallt a definAtorulu Jin e

Caleu 13 Su
Tronson 1, |

siembrie Nr.90
it.4,Soctor §

Bucuresti, R

omdnia

Tel/lax, +.4I:)2 14034075

 J Accsti .
idontificars

’

rapiddl do nol informayli roferitoare la slgurun(a.

{

m;lsdi-cament faco obloctul unel monitoriziri suplimentare. Accst lucru va permite i i1 :
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_! Coordona}lf(e de contact ale reprezentangel locale a Defindtorulul antorizafiei de punere pdl
plagl i

! Daca nvfmi rmre_'bnri suplimentare sau avejl nevole de informatii suplimentare, vi rugim sn:. 1
contnctufl rebrezentantul Celgenc la; ]l e
N |

Genesls Piprma S.A. Reprezentan(a Roménin
Calea 13 Septembric Nr.90
Tronson 1, Ev.4, Sector §
Bucuresti, Romania
Tel. 0040214034074
fFax. 004011%034075
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