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Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL, SANATATII

Cladribiny (Litak): risc de Aparitie a leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sAnatafii,

De comun acord cu Agentia Curopeant a Medicamentuluj (EMA) si cu Agentia
Nationalt & Medicamentuly; si Dispozitivelor Medicale, compania lipomed
GmbH doregte s vt informeze cu privire la modificdrile in desfggzurare privind
informatiile despre medicament referitoare |y urmatoarcle aspecte:

. Rezumay

* Au fost raportate cazur| de aparitie n loucoencefalopatlel multifocale

progresive (LMP), inclusiy cazurl letale, asociate cu administraren
de cladribing,

* Diagnosticul de LMP g fost raportat dupit 6 luni pana la clitiva ani
dupii tratamentul cy cladribing,

* O asoclere fntre cladribing gi limfopenia prelungitit n fost raportaty
in mai multe dintre aceste cazurl,

* Luatl in considerare LMP in diagnosticul diferential al pacienttlor

care prezintd semne say simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apiirute sau care ge agraveazi.

+ In cazul in care §e suspecteazi LMP, paclentllor nu trobuio s | se
mai administreze tratament cu cladribing,

. Informathl yuplimentare referitoare la problema de Sigurangd

Cladribinu este un analog nucleozidic gl purinei, care neflonenzst ca antimetabolir,
Medicamentele care contin eladribing, autorizate pentru indicall oncologice sunt:

o Litak, care este indicat in tratumentul loucemlei cy colulo pliroase,

Deonrece cludribing poute Induce un efect mielosupresor si Imunosuprosor, precum sl o
limfopenio care poate si dureze clteva lunl, neoasty aro potentialul do a creyte riscul do apuritie
0 LMP (o boulfi cerebrnls rardl, demielinizanty gi potonyial letald, cauzatf de reactivarey
virusului John Cunningham - JC), Au fost raportate cozurl de aparifio a LMP asociute ¢y
administraren de cladrlbing 1 cadrul utllizéirlf pontry indicagll oneologice, L.imfopenia
prolungitd indust de cladribind poate fi un potentinl factor de rise pentru aparitin LMP.
Informatiile destinate profesioniytilor din domeniul sAndtA(il gi pacionilor sunt actunlizate in
prevent,
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Cladribing este autorizatd, de asemenen, pentru tratamentul sclerozei multiple (SM) recurento

foarte uctive, Informatiile referitoare | medicamentul cladribing pentru indicatia de $M Includ
deja o atengionare roferitore |u risou| de aparitic a LMP,

Apel In raportares dy renctll advergy

Cae important sy raportati orice reacqle adverst suspectatll, asociatd cu administraren

medicamentului Litak, cfitre Agentia Nafionalf o Medicamentului gi g Dispozitivelor Madicale,

In conformitate cu sistomy] national de raportare spontand, utilizfind formularsle de raportaro

disponibile pe pagina wob a Agentiel Nafionale a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicals

(Www.anm,ro), Iy secfiunca Raporteazl o reactle adversd,

Agentia Nationnld a Modicamontului gi g Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinditeseuy nr, 48, soctor |, o2 R nL s
201749 6a 1Bucwesti 011478 RO, RUMMIR | =t sbnmmle: AZITROALA. ~n AZRRIAR A

Fax: +4 0213 163 497

B-mail; Adr@anm.ro

Totodutt, renctille adverse Suspectate se pot raporta si oitre reprezentanta localdl a deginftoruly
autorizatioi de puners pe piatd, ln urmitoarele date de contact:
Farm. Cristing Coring Plevuloscey '
. Calen 13 Septembris nr 90, etaj 9, sector 8, Bucurest!
Tel: 021.230.65.24
I'nx:021.230.65,23
Mobil: 0734 560 526

E-mnil: sufely romania@teva-romanip.ro

Coordonatele de contact alo reprezentantel locale a Detindtorului tutorizatlel deo punere
pe plagi

Dach aveli tntrebi] suplimentare say solicitag] informayij suplimentare privind maedicamontul
Litak, v ruglim si contactal reprezentanta loealt;

Actavis S,R.L.

[Farm, Cristina Coring Pirvulescu

Calea 13 Septembrie nr 90, elaj 9, sector 8, Bucurost|

Tel: 021,230.65.24

IFax:021.230.65.23

Mobil: 0734 560 526; E-muil: mmnﬂﬂm@&!ﬂmmn.m

. Date de contact ale Detinatorului autorizaglel de punere pe plaji;

Lipomoed GmbH, Hegenhoimer Strasso 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Tel.: +41 61 702 02 00

Fox: +41 61 702 02 20

Emall; save@lipomed.com

Didier Foochtorlon
General Manager
Hegenhoimer Strasse 2,
1>-79576 Weil/Rhein,
Gormuny



