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profesionist din domeniul sinataiii,

Compania Celgene Europe Limited, de comun g

Medicamentului §i Agentia Nafionald a Medichme
ale, doregte s# vil informeze cu privire la urmiit
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'sil icidard §i comportamentul suicidar au

acientii care luau apremilast,

valuafi cu atentie raportul rise/beneficiu
Ia patientli cu antecedente de tulburliri ps
iedicamente cu potenial si cauzeze simpt
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tratamerith) :aftritel psorlazice active (APs) ln paclenyil
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Dogl m_/:?nlmentele legate de comportumentul sulcidar |gi clrprcsin sunt mai frecvents lo
pacientliicu psorlazis gi artritd psoriazich decat la populatin pencrald, dovezilo|din studiile
clinlce §| experiontn do dupl punerca pe piaji sugereazd existenin unel rolafli chuzalo tntre
comportamentul suicidor gl uttlizarea apremllas#. Acgastd concluzle so Qazenzd po o

ap'réﬂmdata a acestel probleme.
! h

s
i esto Ideatia sulcidartt sl comportamentul suicida:

In d tele ob{inute dup#t punorea pe plafit pAntt la 20 nfoartie 2016, s-au ruportat 65 de
cuzutl, Idjstribuite dupd cum urmenzit: 5 cazurl do sulcld finalizat, 4 tentative de spleld, 50 de
cazurl d¢ Ideatie suicldarll, 5 cazuri do dopresie cu risc suicilar gi | coz do cornportmnont
snlddar. fn 32 din 65 de cazurl, pontru care sunt disponibile informatii, paciontlll au raportat
ameliotift dupll tntroruperea tratamentulul. (De la lansare phnd la 20 mprtle 2016,

uproxh? tiv L05000 de pacion{l au fost oxpusi [n apromilngt,)
- L cadrul studlilor clinice controlate, s-a observit un usor dezechilibru al
ovenimentelor do Ideatie §l comportament sulcidar Ip poplenfli tratatl cu |apremilost,

comparativ cu placobo,

uceatel |r nctli adverse la medicament, o parte dintre acesten ffiind grave, fn cadiul studiilor
cllmco,l -n! identificat un dezechilibru ntre cazurile do ddpresic la paclenyl] tratngl cu
Apromingt, 031 mparatly cu placebo.

o bgﬁz : ‘ m,e(or do mal sus, so rocomandh ca riscurlle gl|bendficlile inifleril sau|continutirii
tratam ?.Ul?l ou apremilast s flo ovaluate cu atengle |la ppeientll cu simptome psihico
anterjo re sau curente, orl ln coi caro utilizenzd sau Intentlonenzd st utillzoze tratamont
ent cu alte medicaments care pot cauza reacill hdverso pslhico, fn plus, so
} nga mlroruporea tratamentulul cu apremilast la [pncien{ll care prozinty simptomo

1p} sau care so agravenzi, ori dochl este identificath Iddn{in sulcldard sou tontativa de
suk fd. | il

fn coe i_o 'pr"lvogte deprosia, au fost raporiate dupd punerea Fc plalt o sorle d¢ cazuri alo

o
Infurm::t} llo despre produs (RCP s prospect) pentru medjcamentul Otezla vor [ifactualizute
pontru aladfuga un avertisment cu privire la deprosle, comppriwmentul suicldap i ldeatin
sulcidarh
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Apel Ia L

p('rr area reacpillor adverye
' o
Bste lml',orLt\ t st raportail orlco reactle advorsd suspecmtE. asoclatd cu administraren
modioatheniulul Otezla, ciitre Agentla Naglonald a Madicnmentulul §i a Dlefpozltlvelor
Medicalal (www.nnfnro), th conformitate cu sistemul mﬁlonnl de raportare spoptand, prin
ul' ,Figel pentru raportarea spontand a reaglilof adverse ln megicaments",
llA ‘pe pagina web a Agontlel Naflonale a qudicxmwmulul sl o Digpozitivelor
| la.secyiunen Raportoazhl o reactle advorsd, trimlsh cAtg:
|

Agentig 5rfntlona|a a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicule
Str. Avintor Sinlitescu nr, 48, Sector |,
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T i renétlilo adverso suspectate se pot raporta |gl Qﬂtrc reprezentantg  localdt a
ofInfit

lul autorlzafiel de punere pe plath, ln urmatoarelo date|de contact:

|
Qenosis Pharma S.A. Reprezentanfn Romanla !
Culea l? eptembrio Nr,90 ]
Tronson 1|, Et.4,Sector 5

Bucurogtl, RomAnia E
Tel.+403 [4034074 |
Fax, +402| 403\4075 |

m d camont face obloctul uncl monltorizirl aup\lmel tare. Acest lucru ya permito

tea|rdpidd de nol Informatil reforitoare In slguranm
Ll

’. tele e contact ale reprezeniangel locale a Deﬂnhtor lul autorizagiel delpunere pe

Danelt a e'l thirebiirl suplimcmnrc sau avefl novole de Inf‘ormatFi suplimentare, vi{ ruglim sit

Bucuroghl RomAnia
Tol. 0040214034074
Fax, 0040014034075
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