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COMUNICARE DIRECTA CATRE mmmsuoms'm DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribind (Litak): risc de aparigic o lememwl‘alopatlel multn‘ocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sénatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Madicamentului (EMA) sl cu Agentin
Nagionald & Medicamentului §i Dispozitivelor Mudxcale, combama Lipomed
GmbH doregte st v8l informeze cu privire la modificarile in demtqurar* privind
informatiile despre medicament referitoare la urmitoarele aspecte:

. Rezumat

+ Au fost raportste cazurl de aparitie u leucoencefalopatiei multifocale
groglr:s:‘m (LMP), inclusty cazuri letale, nsoclate cu udmmlstrarea
e cla nil.

+ Diagnosticul de LMP a fost ruportat dupd 6 luni pﬂni I ctiva ani
dupli tratamentul cu cladribini.

+ O agociere intre cludribind §i imfopenia prelungitii a fost raportatii
in mal multe dintre aceste cazuri.

+ Luatl tn considerare LMP in d leui dﬂ‘omw al pacientiior
care prezintl semme sau siw neurologiee, counitlve sau
comportamentale nou apiirute sau ¢are se agraveandl,

« in cazul in care se suspectensh LMP, pacientilor nu trebuﬁ sl 1 se
mal administreze tratument cu clndribink.

. Informatll suplimentare referitoare la problema de sigurangll

Clodribina este un analog nucleozidic al puringi, care actioncazd cil antimetabolit,
Medicamentele care congin cladribind, autorlzate pentru indicatii unwlogiw sum

+ Litak, care este indicat Tn tratamentul teycemici cu celule pﬁruus‘c

Deonrece cladribing ponté induce un efect miclosupresor i imunnsupﬂl-usor, recum §i @
limfopenie care ponte sl dureze clteva luni, aceusta ai potentiaiul do a cregle rhcu de aparitic
4 LMP (o boald cerebratit rurl, demiclinizantd 41 potontinl letald, couzath de reactivarea
virusului John Cunningham - JC). Au fost raportate cuzuri deo aparitie a LLMP jusociate cu
administraren de cladribing n cadrul utilizbeil punteu indicatli oncologice. leiopcma
prelungitd indust de cladribind ponte i un potentipl factor de risc pe tru apuritia LMP,

Informatiile destinate profesionigtilor din domeniul sin8tdi gi pamenulor sum actunlizate in
prezent.
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Cladribina cste autorizatd, de asemenea, pentru tratamentui sclorozei multiple ($M) recurento
foarte uctive. Informugiile referitoare la medicamentu! cladribing pentru indicatla de $M includ
dejo o ntenionare roferitore Jy riseul de aparifie 5 LMP, P

Apel la ruportures de rencil advorse
Cste important sit raportai orice reacgie adversh suspectatdt, asociuti ol fndmiqistrureu
medicamentului Litak, citre Agentin Nationalt a Medicamentulyi sia Dispozit?voﬁlor Medicale,
In conformitate cu sistomuyl national de raportare spdmtunﬂ. utiliznd formulurele de raportare
disponibile pe pagina web s Agentici Nagionule a Medicamentulul gi o DIspozit'iv@lor Madicale
(Www.anm.ro), la sectiunea Raporteuzit o reacqie adversd, 1

Agentio Nationaitt n Medicamentuly| si a Dispozitivelor Medicale
8tr. Aviator S#nStescu nr., 48, sector |,

Bucuregti 011478- RO, Romdnia

Fax: +4 0213 163 497

B-mail: adr@anm,ro

Tolodatd, reactiile advorse suspectate se pot raporta §i catre reprezentaniy locald a detindtorulul
uutorizatici de punere pe piaih, la urmittonrcle date do conluet: :
Farm, Cristina Corina Pirvuleseu

Culoa 13 Septembris nr 90, ctaj 9, sector 8, Bucuresti
Tel: 021,230.65,24

I'ax:021.,230.65.23

Mobil: 0734 560 526

Eemail: snfety romania@tovg-romanin,ro

Coordonatele de contact ale reprezontantol locule & Deginditorujul nutortmﬂo&l de punere
pe plagh ‘

Dach aveti introbiirl suplimentare sy solicitayl informaii suplimentare privind modicamontul
Lituk, vA rughm si contactati reprezentanta locala: t

Actavis 8,R.L, ’ .
Furm, Cristina Corina Pirvulescy ]
Culed |3 Septembrie nr 90, etaj 9, sector 5, Bucuresti
Tel: 021,230,65.24
Fux:021.230.65,23

Mobil: 0734 560 526; E-mail®

DPate de contact ale Deindtorului autorizaglei de punene pe plaa:

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

Fux: +41 61 702 02 20
Emuil: suve@lipomed.com

Didier Foechterlen
General Manager
Hegenheimer Strosge 2,
1-79576 Weil/Rhein,
Germany
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