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VO la (npremllast) nol informati importante privind ideatia suicidara
§i comportamentul suiciday T

Compa ia Celgcne Europe Limited, de comun acord cu Agcntla E
Medicamentului gi Agentia Na;xonalli a Medicamentului gi a Dis
Mcdxéa ¢, doregte sl vi informeze cu privire la urmitoarele:

peand n
zitivelor

l j .
Stinﬁ ' 3 profesionist din domeniul sin#tdyii,
Y

1
cadrul studiilor clinice yi experiengei de duplt puncrea pe pid.t%, ideatia
- |Spicidar8 gi comportamentul suicidar au fost raportate (cu
tecedente de depresie) mai pufin frecvent (21/1000 gi £1/100), n timp
ce cazurile de sulcid finalizat au fost raportate dupl puncrea r{
Pac:enm care luau apremilast,

Hvaluafi cu atenie raportul risc/beneficiu al trotamentului cu dapremilast
1 pa.bienﬂi cu antecedente de tulburliri psihice sau la pacienii care iau
iedicamente cu potential s# cauzeze simptome jpsihice.

i\!

) aqa; pacientii prezintd simptome psihice noi sau care sc agraveazi, ori
o cplsc obsetva aparitia ideatiei suicidare sou comportamentulu] suicidar,
8¢ recomandi Intreruperea tratamentului cu apramilast,

struii pacientii gi persoancle care fi ingrijese st ingtiinfezg medlcul
;‘eémptor cu privire la oricc modifictiri ale comportamentului sau
1 spozitiei sau la orice semne de idcaie suicidari. }

l

| ‘
Inﬁ;rma)_ I referitoare la problema de sigurangd [

C
Medicamgntul Otezla (apremllast), administrat en monoteraple sau Tn agqclere oy
medlca‘lznte . antireumatice modificatonre alo  bolii (MAIQMB). este  Indieqt pentru
tratemetitul aftritel psoriazice active (APs) In paclonfii ndul(l care pu avut w rliispuns

inadecvit|sa Iu prezontat intolerantll la o terapic anterioarll cu MARMB. De pserfienes, oste

Indicat pantrujtratamentul psorlazisulul tn plici cronlc, moderat pnd la sover, In paciontii
| ou riispuns sau care prezintd contralndlengil ori intolerantdt la alje terapii
8| Inclusiv oiclosporin, metotrexat sau psoralen gi raze Bltraviolete A (PUYA),

5
il |




2016-11-10 17:25 Medic Sef 0372309248 >> 023536910

|

|

Dosi; oy nimentele logate de comportamentul suicldar §i deprosin sunt mai fi

paclentli| cu psoriazls §i artritd psorinzicd decdt la populatin gencrald, dovezile

3
|

cvente 1y
in studiile

¢linice. g exporionta de dupa punerea po plagt sugerenzli existen(n unei relagil &a zale Intre

] cm:nportamenlul sulcldar gi utilizarea apromilast. Aceostt concluzie se b
aprdfundatd a acestsl problome.
o

] :
. ' R[tmsm identla suicidarl §i comportamentul suicidar:

reazl pe o

. ]ﬁld“ tele obginute duplt puneren pe plagh pAnd la 20 niartio 2016, s-au ra portat 65 de
stribuite dupll cum urmeazii: 5 cazuri de sulcld finlisnt, 4 tontative de su cid, 50 de

cazurl d¢ ideatle suicidart, 5 cazurl do depreslo ou rlsc suickiur §1 | caz de copportament

suicldah.i In 32 din 65 de cazuri, pentru care sunt disponibile informatli, paclentli
amellotltl duph Tntreruporen tratomentulul. (De la lansaet pint ln 20 n

gtlv 105000 de paciont! au fost expugi 1o apremilast.)
i F cadrul studillor clinlce controlato, s-n obscrvpt un usor dez
ovenl qlate!or deo ideajle §l comporiament sulcidar la poelentlt tratagl cu
comparativ cu placebo.
| | 1
fn coe }'ge privegte depresia, au fost raportate dup#i puneren pe platd o serie d
acestel roactil adverse la medicament, o parte dintre acesten fiind grave, Tn cads
clinice, -aLl entificat un dezechilibru tntre cazurile de ddpresic Ia paclenti
i

apremilpst, samparatly cu placebo,

| aHor de mai sus, so recomands co riscurile gl bengficlile inifieril sau

au raportat
rtie 2016,

Jxlllbru al
premilast,
\

i

cazuri ale
ul studillor
tratatl cu

|
dontinulirii

he uhrlilcu apremilast si fie ovaluate ou atonfle ln ppelentil cu simptome psihice

say curente, orl la cel care utllizenzd sau intenfloneazfi st utllizez

ont cu alte medicamente care pot cauza reacili pdverse psihice.
i ntroruporoa tratamontulul cu apremilast la pacientil care prozint

bl sau care se agraveuzhi, ori dacl este identlficatht idua{in sulcldardt sau

sufeid, | ;

|
l|1t‘c)rmc‘tt:tle despre produs (RCP §i prospect) pentru medicamentul Otezla vor [i
pentry a ladiuga un avertisment cu privire la dopresle, comportamentul sulcidy
sulcidarn :
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|
|

I pt\( area reactlilor adverse |

modiéamentulul Otezla, chtre Agentla Nagionald & Medicamentulul gi o Dis
Mudicale) (www.anf.ro), fn conformitate cu sistemul natlonal do raportare &po

intormedjul - ,Flgel pentru raportarea spontantt a reaciiilor ndverse ln med

tratament
n plus, se
simptome
c;ntatlvn de

|
:T:lual Jzute
I

sl Identln

|
|
i
|

pozitivelor
ntand, prin
icamente”,

dlsponlbljrn pe pagina web a Agontiel Naflonale a Medicamentului i a Digpozitivelor

Medicali ln sectiunea Raporteazli o renctie advorst, trimlsh cfi

Agcnﬁfﬁmionala a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicule
Str. Aviptor SHndtescu nr. 48, Sector |,

Este Im .or*u t s raportati orice reaciie adversd suspcctaT asoclatd cu “df \Inistraroa
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P@ntma S.A. Reprezentania Romfnia
]‘v eptembrie Nt,90
l, Et.4,Sector §

Roméfinin

4034074

4034075,

1oa rdpidii de nol informatli roferitoare la sigurantd.

de contact ale reprezentantel locale a Defindtor

|
|

e

Bucurepp Roménia
Tel, 0040214034074

| reaéfille ndverso suspoctate s pot raporte gl clitro reprezentaniy
“lul‘ autorizatlel do punere po pintd, la urmiitoarsle date

modicament face oblectul unel monitoriziie suplimentaro. Acest lucru
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