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CABINET PRESEDINTE

@\ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

. ) Caloa Chlaragilor nr, 248, Bloe 819, Sector 3, Bucuresti
( 'N A S Fi-muit: enbinet_preswdinte@ensanao. Tel. 0372/309.270, Fux 0372/309.23
ey
Cétre,

Casa de Asigurarl de Sanatate ..................... SASA DE ASIGURARI DE
SANATATE MLF/%

In atentla, Nr-in egisirare_‘__;‘(_5_._“77_

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General 7iua { W Luna__20_Anul e

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 5381E/28,10.2018, Inreglstratd la
C.N.A.S. = cunr. P 9206/02.11.2016 vé aducem la cunogtintd masurile Intreprinse de
Agentla Natlonal¥ a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companla Celgene Europe Limited, pentru informarea corpulul medical referitoars Ia
‘nol recomandar! Importante privind reactivarea virala In urma tratamentulul cu
Lenalidomidé (Reviimid)",

V& rugam s luafl masurl de Informare a furnizorilor de servicll medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sénstate, 'n loc vizibil, a
documentulul de comunicare directd cétre profesionisti din domeniul sanatatii
“Lenalldomidé (Revlimid): nol recomandari Importante privind reactivarea virala.”

Anexam Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
p. PRESEDINTE
Radu TIBICHI
. Director General
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
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| Vi aducem la cunogtintd miisurile intreprinse de Agentin Nationgliis
: Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi com
Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului medical referito »?a' Rt
| nol recomandri importante privind reactivarea virald in urma tratumc,}' '“‘ | ;?E
' cu lenalidomidit (Revlimid). (HEE
| Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentanta sa loc ‘;i 1 ‘i;'l
;

|

!

A

| |I
i
ik

{ Roméania Genesis Pharma S.A, & inifiat informarea profesionistilgHi
domeniul siinatitii prin intermediul documentului ,,Comunicare directijiy
profesionigtii din domeniul stinAtatii”, in leghturll cu acest aspect, 1

Aceastlt modalitate de informare, utilizatd sistematic n UE, arc cijls fit!!
avertizaren corpului medical asupra unor probleme  de siguranialiim |
i ; administrarea unor medicamente. i}l
: ANMDM a avizat textul serisorii de informare clitre profesioniggiiging
\_ " domeniul siin&tagii, pe care o distribuie Genesis Pharma S.A. gi a publif i
' web-site-ul agenfiei (Www.anm.ro) aceeasi informajic la rubricdibie
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentt - Comunictri dirceteyld

a ===

' " profesionigtil din domeniul sinatagil.

: A - Anextim la aceastt adres#i documentul mengionat anterior.

'l ’, ; Precizim cii aceastd informatie o fost transmisd i Minigied

y || SHnitdti - Directia Farmaceuticll si Dispozitive Medicale, ColHaiBE

: i ,:' Medicilor din RomAnia si Colegiului Farmacigtilor din Romdénia,
[l
ol

VICEPRESEDINTEMI |
Dr. Viad-Alexandru MIXINH -
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Renctivarea J/imla. Inclusiv a virusulul varicelo-zosterian gi virusului hepatitel B, u fost raportatd ’
8 glupa punerea pe piafd a lenalidomidei. Cazurile de reactivare a hepatitei B au fost i
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e

lomidi (Revlimid): noi recomandiirt importante privind reactivarea

. ggene Europe Limited, de comun acord cu A
ntuli §i Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelod
doregte s v informeze cu privire la urmditoarele aspecte in ceea ce [f

priveste thbdicamentul imunomodulator lenalidomida:

progresat pind la insuficientil]

si simptomelor de |

tul eu lenalidomida a fost oprit si pacientil au necesitat tratament antiviral, ||
niegedente de infectle trebuie monitorizafi cu atentie pe toatd durata tratamentuluid)
pentru depigiareel semnelor §i simptomelor de reactivaro virald, inclusiv pentru infectia activa Cu i
VHB. Reagtjvarea virusulul varicelo-zosterian a determinat in unele cazuri aparifin formelor; [}
diseminat, meningitd virald cu virus varlcelo-zosterian sau zona zoster oflalmich, | I
esitat tratament antiviral §i oprirea dofinitivd sau Intreruperca temporard o ;I

Octombrie 201 6'[{§

gentia Europeand aﬁ"l

raportate cazuri de reactlvare virali in urma tratamentului cu |l ‘: )
mid&, in special, la pacientli cu antecedente de infectie cu virusul (Il
-zasterian sau virusul hepatitel B (VHB), '

¢ Unele az'l_‘lrl de reactivare a VHB au
peutd si au cauzat decesul,

'dt dnitierea tratamentului cu lenalidomida trebuie s se stabilensci
rologic al hepatitei virale B,

* Se recomandii consultaren unul medic specianlist in tratamentul hepatitei B‘;'.
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afl cu lenalidomida au, de obicei, factori de risc preexistonti n ceea co priveyte
iljal}a, inclusiv vérsta inaintatt, afecfiune progresivi subiacentd i tratamentul
jcongomitent cu medicamente imunosupresoare, inclusiv transplant de celule stem
jogupresor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reuctivare virala le
i o antecedente de infectic.
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paciengli ad
Revlimid pgte indicat §i pentru tratamentul pacientilor cu anemie dependenttt de transfuzic; jii
cauzatd de|s|ndroamele mielodisplazice cu risc sciizut sau intermediar-1, asociate cu o anomaliclJ}
citogenetich| cu deletic 5q {zolatd, ntuncl cind alte opfiuni terapeutice sunt insuficiente sou'ff|
inadecvate gl pentru tratamentul pacienilor adulfi cu limfom cu celule de manta recidivat sau ]

refractar'lewit' atament, il | {1
I JFigei pentru raportarea spontantt a reactitlor adverse la medicamente”, disponibil { i ¢

Apel lu m

Meodicale (Hw
intermod}
pe pagina

Wanm.ro), In conformitate cu sistemul nagional de raportarc spontan, prin
bjas Agentiel Nagionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale la sectiune

Raporteazd p reactio adversd, trimisd clitre:

H1RE
Agentla N _\*'oﬂala o Medicamentului gi a Digpozitivelor Medicale ,
Str. AviatorS#n#tescu nr, 48, Sector 1,

fax: +4 02]
tel: +4 021 317 11 02
tel: +4 0757 117 259
¢-mail:

He p;{nere pe piafl, la urmitoarolo date de contact:

n !El:S.A. Reprezentanta Roménia
Calen 13 Septembrie Nr,90 j
Tronson 1} Iit.4,Sector 5
Bucuresti, Romania

Tel/lfax, -I-,4i2 14034075

¥ Acest! dicament' face obioctul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permits
Identificarsy rapidd de noi informagii roferitoare la sigurangl, ‘
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Coordonatele dé contacet ale reprezentantel locale a Definditorulul autorizafiel de punere pé
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Dact aveyj| {Intrebarl suplimentare sau avefi nevole de informafii suplimentare, va ruglm s# |h

contactafl taprezentantul Celgenc la:
il

|

Genesis Plijirma S.A., Reprezentania Romfnia
Calea 13 Septembrie Nr.90

‘Tronson 1y Et.4, Sector 5

Bucuresti, Roménia

Tel. 00402)14034074

Fax, 0040214034075
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