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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calon Chifirngilor nr. 248, Bloc S19, Scctor 3, Bucureyti
E~mail: eabingl_presedine@onsnnae. Tel 0372/309,270, Fax 0372/309.231

CNAS
_ﬁﬂm—_—-—————

Cétre,
; LABA ;E DET 'EANA DE AS!GURARI
Casa de Asiguréri de Sandtate ..................l 1 DE mwg TE _JB!U
In atonla P by RS
Do:amneI/Domnqui Pregedinte - Director General ~rzene b N, ZU“E

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 5381E/28,10.2018, Inregistraté la
C.N.A.S. - cu nr. P 9206/02.11.2016 vé aducem la cuﬁoqtinté mésurile Intreprinse de
Agentia Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companla Celgene Europe Limited, pentru informares corpulul medical referitoars la
"noi recomandarl importante privind reactivarea virala in urma tratementulul cu
Lenalldomidd (Reviimid)".

VA rugsm s luatl mésurl de informare a furnizorllor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronich a casel de aslgurarl de séndtate, In loc vizibil, a
documentulul de comunicare directd céire profesionisti din domeniul sanatatil
“Lenalldomidé (Reviimid): nol recomandari importante privind reactivarea virala."

Anexéim Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
A4S p. PRESEDINTE
\\ &vf“"b Radu TIBICHI
M U . Directon General
e, wbe
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I Vi aducem la cunostintd misurile intreprinse de Agentia Nationglh
|1 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi com
| Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului medical referitoly
no recomandéiri importante privind reactivaren virald in urma tratameibEg
: cu lonalidomlda (Reviimid). (HEN.
| ) - Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentans sa locq HiK
| g a Romdnia Genesls Pharma S.A., a inigiat informarca profesioniytil i

| (
1

l

! domeniul sénditigii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd

| ¥ profesionigtii din domeniul sindt8fii”, in leghiturli cu accst aspect.

; Aceastli modalitate de informare, utilizats sistematic tn UE, arc ¢f
avertizarea corpului medical asupra uno¥ probleme de siguran

‘ |l . administrarea unor medicamente. i
! N . ns s 1 ¢ g
i ANMDM a avizat textul scrisoril de informarc cfitre profesionigh

\ i domeniul s#niititii, pe care 0 distribuie Genesis Pharma 5.A. si & publi vl
i web-site-ul  agentiei (WWW.8N0LI0) acecasi informatie la rubripg

b Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenid — Comunicliri directel{dis

“ profesionistii din domeniul sinstitii. LB

|1

|

#

; Anexim la accastd adrest documentul mentionat anterior.
L Precizim cff aceastd informatie & fost transmis si Mini
4 §i Dispozitive Medicale, ColSii

Sanftatii — Directia Farmaceutic
{ Farmacigtilor din Roménia.

Medicilor din Roménia gi Colegiulu

BT
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Lenall?fiomidﬁ (Revlimid): noi recomandiiri importante privind reactivaren |
i ' virali

I' Qv_ﬁgene Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeand a! :
mentuli si Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelm.' |
Medicale, |doregte st vii informeze cu privire la urmétoarele aspecte in ceea coilfl
privegte mpdicamentul imunomodulator lenalidomida: |

l
Rezumat!i
s Au foi
lenalidpmidd, in special, la pacienfli cu antecedente de infectie cu virusulifii
varicglo-zosterian sau virusul hepatitei B (VHB). il

serologic al hepatitei virale B. §

il
mandd consultaren unui medic specialist in tratamentul hepatitel B, ¥
! pacientii cu rezultat pozitiv la testul pentru infoctia cu VHB,

duratg tratamentului pentru depistarea semnelor §i simptomelor de.
renctivhre viralli, inclusiv infectie activil cu VHB, R

in perioad
raportate ft
4 cazuri, it

ge dupll punerea pe plata a lenalidomidel. Cazurile de reactivare a hepatitei B au fost I
o|rar (<1/10000), dar 4 cazuri au progresat in insuficienid hepatich acutd, fn acesteJ1KN
{\tul cu Jenalidomida a fost oprit gi paclentii au necesitat tratament antiviral, {8 \
Pacienyii cy hnfegedente de infectlo trebuic monitorizafi cu atenie pe toath durata tratamentuluiY Ml
pentru dub plareelsomnelor gi simptomelor de reactivare virald, inclusiv pentru infectia activa cuJ4HHIM
VHB. Reatlvarea virusulul varicelo-zosterian & determinat n uncle cazuri aparitia formelor  {ifiHS
hetpes zosfet diseminat, moningité virala cu virus varioelo-zosterian sau zona zoster oftalmick, (RN
care au necesitat tratament entiviral §i oprirea definitivdl sau nireruperca temporard o HiRIEIN
tratamenth ui cu lenalidomida, M
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anterior e congomitent cu medicamente imunosupresoare, inclusiv transplant de celule steml
Efectul imiiiospbresor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reactivare virald laj

il o antecedente de infectic,
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e
I
pati cu l‘enaliC!omida au, de obicel, factorl de risc proexistenti tn veen ce priveyiciii
irall, inclusiv vArsta inaintatd, afoctiune progresiv subincentd gi tratamenty

Revlimid efte indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu netratat anterior, JRAI
care nu sunt eliglblli pentru transplant i, In asociere cu dexametazons, pentru tratamentul. [HI ] :
pacientil adilii cu mielom multiplu clivora li s-a administrat cel pufin un tratament anterior,
Reviimid gfte indicat §i pentru tratamentul pacieniilor cu anemie dependentd de transfuzic,

cauzath de

gindroamele mielodisplazice cu risc sclizut sau intermediar-1, asociate cu o anomalic!

irtarea reactiilor adverse

Este imporant s raportaii orice reactie adversd suspectatd, ssociath cu administrare

medicamentilul * Reviimid, chtro Agentla Nationald a Medicamentului §i o Dispozitivelofiih)

Modiculs (ywwanm.ro), In conformitats cu sistemul najional de raportare spontandl, pri {g

intermedi ,Frs i pentru raportarea spontan a reactiilor adverse la medicamente”, disponibilay i

pe pagina iNeb|as Agentiel Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale Ia sectiunce BN

Raporteaz o reactic adversh, trimist clitre: § TR
! . A

Agentia Nitforialtt 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str., Avlatr Sandtescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bycjiregtl, Romania

fax: +4 02) B16 34 97

tel: +4 021 B17 1102
tel: + 4 0757 117 259

g-mail:

Totodutif actiile adverse suspectato so pot raporta §i chtre reprezentanta localtt o deingtorutugii
autorizatief: jp[{nere pe plad, la urmitoarele date de contact: |
Genesis 1’ trma!S. A, Reprezontania Romania

Tel/Fax, 4

¥ Acest:
{dentificé

) i:dicément faco obiectul unel monltoriziri suplimentarc, Acest lucru va pcrmite1 |
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0214034075

rapid8 de nol informatil referitoare la sigurani,
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Coordotiate q’e de contact ale reprezentanei locale a Defindtorulul autorizafle de punere pdf
plajd .
|

Dacl avl:t [ntreblir] suplimentare sau avetl nevoie do informatli suplimentare, v rugm qn ‘ Il
contacta . rezentantul Celgene la: :
Qenesls P a S.A. Reprezentania Roménia

Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson l.l t.4, Sector §
Bucuresti, nR ménia
Tel. 0040214034074
Fax. 0040214034075
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