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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE * ’;‘

Vi aducem la cunogtintd miisurile intreprinse de Agentia Nau(m
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi comg
Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului medical referitopg
noi recomandd#ri importante privind reactivarea viraldt in urma (ratamet{d
cu lenalidomid (Revlimid). !

Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentanta sa locd!
Roménia Genesis Pharma $.A., a inijiat informarea protwnomsul '
domeniul san#t#tii prin mtermedxul documentului ,,Comunicare duect st
profesionigtii din domeniul sindtayii”, in legftur® cu accst aspect, i

Aceastll modalitate de informare, utilizatl sistematic in UE, arc cg
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigumn
administrarea unor medicamente, |

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre pm[wom.«; i
domeniul s#n#td{ii, pe care o distribuie Genesis Pharma S.A. gi a publi I"

web-site-ul agentici (www.anmro) aceeasi informajie la rubripdlH ‘*?

Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{t — Comunic#ri chrccl ffi 1’
profesionigtii din domeniul s#naAtagii.
Anexlm la aceasti adres#i documentul mentionat anterior, |
Precizdm ci aceastd infonmayie a fost transmis#t §i Minig]}
S#n#tdfli — Directia Farmaceutic gi Dispozitive Medicale, Coldts
Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacistilor din Rom@nia, it
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Lenalidomidd (Revlimid): noi recomandiirl importante privind reactivarea |

| virali

Stimate prpfesionist din domeniul s#n#taii,

i §i Agentia Nationaldt a Medicamentului §i a Dispozitivelon]

i

r
" |“ . . t I8!
1 %ﬁeigene Europe Limited, de comun acord cu Agentia European# aI

' |doregte si v@l informeze cu privire la urmétoarele aspecte in ceea ce
privegte Tdicamentul imunomodulator lenalidomida:

midd, in special, la pacienf{li cu antecedente de infectic cu virusulﬁLJ |
-zosterian sau virusul hepatitel B (VHB), il

azurl de reactivarc a VHB au progresat pind In insuficienti{{ib
acutd si au cauzat decesul.

d’E nifierea tratamentului cu lenalidomid# trebuie sa so stabileascallf
1] serologic al hepatitei virale B. |

e Sere \m:nndii consultarea unul medic specialist in tratamentul hepatitei Bl.a‘ ‘ f |

re virald, incluslv infectle activit cu VHB,

Informayli 's*plimeumre referitoare la problema de sigurantd sl recomanddrile respective

Reactivarea blrula. inclusiv a virusulul varicelo-zosterian gi virusului hepatitel 3, a ost raportatd
in perioada de giuph punerea pe piatd a lenalidomidei. Cazurile de reactivare a hepatitei B au fost§filg
raportate 13 e:n%: (<1/10000), dar 4 cazuri au progresat In insuficienid hepatici acuttl. In aceste{{il

4 cazuti, t

Pacienil cu jpntefedente de infecyic trebuic monitorizati cu atentle pe toatd durata tratamentului il

herpes zoster diseminat, meningitd viralt cu virus varicelo-zosterian sau zona zoster oftalmict, |f
care au esitat tratament antiviral gi oprirea definitivd sau intreruperea temporarf n i/
tratamentulul cu lenalidomida,

(il cu antecedente de infectie trebuie monitorizati cu atentic pe toatd ‘ l i
tratamentului pentru depistarea semnelor §i simptomeclor de [HEiE

tul cu lenalidomidd a fost oprit gi pacientii au necesitat tratament antiviral. il BHE ‘

pentru dep{siareal somnelor §i simptomelor de reactivare viraldl, inclusiv pentru inlectia activa cu i!,- (BB
VHB, Reaotlvarea virusului varicelo-zosterian a determinat fn unele cazuri aparitia formelor, JEIRiRIt
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care nu ‘sunt eligibili pentru transplant gi, fn asociere cu dexametazona, pentru tratamentul!
pacientil adylti cu miclom multiplu cdrora li s-a administrat cel pufin un tratament anterior, [/}
Revlimid gste indicat si pentru tratamentul paclentilor cu anemie dependentdt de transfuzie |

cauzati de|
citogoneti
inadecvate
refractar|a;
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anterior ga _ c

il pentru tratamentul paciengilor adulii cu limfom cu celule de manta recidivat sau 1l i

i

o reactie adversd, trimisal ciitre:

Medic Sef 0372309248 >> +0212024699

ati cu lenalidomida au, de obicei, factori de risc preexistenti in ceca ce prwwl
iralt, inclusiv vArsta inaintati, afectiune progresivd sublacentd si tratamentulf
omitent cu medicamente imunosupresoare, inclusiv transplant de celule stem
fosupresor al lenalidomidei poate cregle suplimentar riscul de reactivare virald le |

;i c&antcccdcntc de infecyie,

e lndlcut pentru tratamentul paclcmllor adulu cu mielom multiplu netratat antmor,

1111
Al |
‘ ‘ ‘
1
1

ndroamele mielodisplazice cu risc sciizut sau intermediar-1, asociate cu o anomalic [EElilY @]
cu deletic 5q izolatd, atunci clnd alte opfiuni torapeutice sunt insuficiente sau [{illi1H 1"
atament,

tarea reactiilor adverse

t, st raportafi orice reactic adversii suspectati, asociatd cu administmrc'
lul Revlimid, cétre Agcn;m Nn;mnam a Mcdlcamcnlulul qn a qupouuvcl

bmrAgcntiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Mcc!icalc la secliune 13"

- 1
onal a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator|S#n#itescu nr. 48, Sector 1,
, i, Romfnia
fax: +4 02] 816 34 97

m + 402 8171102

- cyiilb adverse suspectate sc pot raporta gi cltre reprezentanta localdl o dejindtorul
le plnere pe piatd, la urmditoarele date de contact:

L

l!ucuwsti.i Romﬂnin
Tel/Fax. +4p214034075

Totodatdt
autorizatl
|

A, chrezentanm Roménia

dicament face oblectul unei monitorizéiri suplimentare. Acest lucru va pcrmuo}
rapidd de noi informajii referitoare la sigurania,
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Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Definttorulul autorizafiel de punere p |
piatd o |

Dact av!c; \'Intrdb&rl suplimentare sau avefl novoie de informatii suplimentare, vi rughm s
contactati teprezentantul Celgene la:
it A
Genesis PhH a S.A, Reprezentanja Romfinia
Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector §

Bucuresti, Roménia

Tel. 0040214034074

Fax. 0040214034075

|
n

I
I

|

IHIB
)




L]
7

\_H
7

31e1BURS 3D LIBING|5Y ap BSeD urise] dog eipuexay "33 nwoBeiq eijag "33 2>$ng nijag 23 "1q
roziar RIS ) "HGOIIOD-JDI MG 1812303 “caSouvow
Sz waetaelx 15 eagragee. rous] vapL ey
‘Frdeuw roc ‘a3 & grad- -arziacdnoe: I FEIPILNIIASS Y .bu..r-‘_ﬁ.:;_ or VAL RS - 5
IPARTUIN LN BOAR 181313 J3Y © DT Y JUSUEIWRW AN D% 3P S0 ] o )gaurdsesnd 1apat FUstan Ba S
vLISE : ! FFNSE0 TV10L
567151 [ETOEE: IZ0vR OL07 L TN TR IGSL T wvaewiz w SIEHIC 14
&8 D01 GLOERDED C:Tall f4230%n P02 ENCTIRGS  pITTEFL TRYY m¢ FHIWIS YN ¥
SF 001 vy [ rR9TGRIAKOVI 9U07 90 GL GEE| FEZEs bt i w3y 1 MG VA E :
ams.adhacy i na VALINUS] EIRTRG NET IIETETI :

WMy L sesag | @1esuUados Y

PaiECIR il said g HLINDERIRAL N e I

S s FRERSN] 2 ArLIas LINE, (U3 Gy JRNISTIII0D IS 0

— |
Q19T |NVe JYIWIE43S Bun:
SIUSWRIPIW A RIIPALU [1914:35 AP 12121 J3U3Q © 318d [BNI2RJIUO0T |M|r;euDs.3d BiLapiad pujatid
dOLTTIIYEILNID ncdzasod
TVNS40

.3:.5._.{
m u?h{zmm 3a aia

L S1D 3

458 o

AT 3LYLIYNYS 30 1H¥EADISY 33 VS¥D
FI04¥H “AT2 ¥ LNIDEN 30 R73L3Co1- ST N9 LdS w0180 d Yavlimes w3ILYZINN

(frdimey e, Py wpay

VI AL YOG A A,




