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irr c:onforir"rritate crr adresa l\,4 Sl; l ' lr lJ49r04,E:r(X:i "l 12015, inregistrati i  la

C t \ ,1 A.S. DIVIS cu nr.  i tg2gr/1t .)  ,1 1 , ,2Cr1r l i ,  v; l  aciu, : ;errn a , :urrogt in{a masuri le

intrepr inse de Agerrt ia E:uropeana : : r  l \ /err : l l i l : i l ' r r r : l r r t r , r l r , r i  ( [ -N4A) ,Agent ia Nat ionala a

l /e j icanterntuluir  g i  ; l  Disprcr: : i t lvelor l r , ,4er l i : : i l  r i : r  r r lNfUDN,l)  p: ,er i t ru informarea corputut
rnerjical r:rrferitcir l.r nte0ica,nentut l[h:,rfi'o'r:;rr,nitje C)elgrerne si anume recJucerea

c|az:'etde>ti:.l|tdon.litJt;l|ain'}e,r.,|ereati'.|.'|i|t:|)n..,len',"l,',.,l'.,1|

z,tni in cazul adn'tini,;trarii irt t:'sc>cietr,,, ,;1.1 n rr*/l',i:?r;tr?

Vei rugi in ' t  s;a luatr  rnar;ury de rnfr : l r r rrar { i l r  ; r  furni ; : :orr i lor  c le servic i i  rnedicale pr i r ,

,af tg,area Be paglna elerctronica a r :  i ; ls ;r , i l i  c je ,ar i i r : lurdrt  rJt , r  s ini tate,  in loc viz ibi l .  a
r : loc:umerrtul lu i  , ,1 ' ia l icomidar ( ' l 'hal idcr ' rnirr le Ori : r lc;erne):  redr. : r :errea dozei c le tal idonnida

t1) r lc€Frerrea tratamentui t - t i  la pz; i r : ; ien1i i  . , : t i . t  r rarstet  per i i te 75 de ani .  in cazui

radnr inistrarr i i  cu rnel falan

Anetxam in fotocopiel clocuntr:::nlr. l l  tegpic:c;l v,



lrtroiembrie ,201 5

l, lal idornidi (] l t;rali, i lomii,rfc Ccltsl,rtnre)l [ ' f ]clucere:l dn:zei de talidormidl la
i ltceperea tr:ttannentulu;i, la lpa(:i[ei lf i i  culyl, i ,rsta p,esre'75 tle ani, in cazul

ad:ministr[r i i  i i .rr ;asr:rcrir l l : 'r: cur rnell[ 'a Ia:n

Stirna'te profe,,sionist din domeniul siru,rtiligi :,

t)e cc,mun acordt:u,r\gentia Iiuropeiu':il il ,tl['l[,*ijir:amenfului ;i Agenlia Nafionalil a
Medicamentului qi a Disp'czitive,ior ,lt,[,rcJiui,r]l:, compania Celgene, doreEte s;i vi
aducf, la cunclgtintix o iloud reor)mamdare i:rrr"p,r:r:rllrnti prri'vj.r.d reducerea rlozei iniliaie
de talidomidl la adminrsn'area in ::r,rii$fiier{1 r:r] melfal,an gi nrednisorn (MPT), la
pacier:.lii cu 'rirsta > 7 5 de emi ,:u rnielrrnl rr:ru lltit:llr netriirtat"

Rezlmat

. ,in prezent, Ia pacienlii ct,r yd'r,tit'rr ),' 1t^5i nit''g llni s,r?. ttcott4ctndd o dozd ini,piuld

;retJusd dtt talidom,idd, toSpt17sliv It'titlr xn:p! ,p(it' .1t.

o ,L,a pacie,nli'i cu: viirsta:> ,7',5 de a,n'ti,, trthlt:ti'ci wtiliz:^rtt'd o atazii inilia'Id redwd de

,m eifu l a n,tn c a z' w l a d r,n i n i s t r a r i i ii nt a,r o t:i,t'Iit t"' ti' tt' It l al' i cl o m i at d.

. ,Pr,ofilul ,qeneral' ,nl rearcli,ilor o,.t^,lv,erstt ,l''tl;t::l,tt,rtfltct l'a ,p'a,cienlii cu vdrsta > 75

,de ani trntali cu: itali,Comidd 10(l mi:y, t:t tl'an'dt pe .tii, ar fost similar cu pro'fi,ful

,ret:lcliilor adve:rse otll;errv'*te Ia pa'ciie'n,ti!,i ,i,::tl vtirslat 1i 75 de ant trata(i ctt

talidomicl,rt 200 mig, 6, datii pe zi, r(,.''r^t ,/ortl;t:t $cesteta, ttat pucienlii ctt vdrsta > 75

,de ani, existd posibiliitale'a risr:utl'tri tl* wnrroritit! c'rrt. lrecven|d imai mare a

,r e ucliilor odv ers e gr a've,,

h!$!'rgtii sgdirngl.lge relg'itcfrrq]reJttlur:r,;1l$!,1!pj$djiir{11>r5'i$rJ tloza fli lrr Problentr de

de!,g:tle

Mee{icr:tmentul Thalidpmtdc l}elge l,te 5A fttit, t.a,D:itl't rti':'!Q aulorimt tn lJnhmea Europ€ond I'ter'ttru

ttti/i:aye In asociele EU melfalan Si prednilir.)n, rrl! lrt,ttctrnlnl det prin'Id t'inie' Ia pacienlii ctt miet'ont

multip,)u nelralat, cu virsrc 7 65 ,4e ani sr..rlt ( ' :t7ll1 nttt :; ' i tnt eLiS..it\ i i ' i  J,te;ntru' chimiotcrapic ctt cia:c

mari

Naile recomanddri ptrivi'nd ajw3tarea ({oz,t:;; itit i(,'1sntt1;'t: t:{e vdrstd se baz.e.,qzd pe rezultotelc unui

stucliu de fazd' j spons,arizat de, c:ompaniar tiJ'e,r!,g'c,,:f l'1,1!).-50./j1-,1'l,U{'A'?}') $i sun,t suslinulc de un'

stu,rliu duifisurat de .(ntergyoupe f-rincofl,,lt)nc atu lrvi!,.\1,'cilc,me t(],rud'iul f]7M 0l/Al't)



l |)|c:,nali:dQre:ui| i 'atelo,rCu'(),ri ' | , ' ire[a:;i, '3lrr,t

l in, :adrulnnroni t<, ' , r i ; :dr i i re i7ulnt i€a,Si l . ; , | " l | ,a,n" i |e i , ' ' { : l | i l , td icatc. t i , ' , f l .e lcve
rca:liilot" atdver'rt': Srave ,ri tt reacliilor rttilvti'r,:st! at,! r,raclji eJ:Is tit,:ti marrz Ia pacienlii rnai.va,rsl,it:t
l|' 75 de atni) compotstiv ct/ p$cicnfii ,:',* 1,fpi1il'{r ::i tT ,Ce a;,ti (':'6,SoAfota de 16,)i%, res}>cctit,,
'r0,"|ahfa1d 'Ce 5,3':Yo). (lu trlate tlceslea, ,ii4,rt,,e,$'r?r,[;,,3,t:, de vcirstdi (::75 d'e ani,si > 7J de ani, ilr.f ,ri-ctu tbserv'at diJer,zrtyc clintc semnifi.ul,'\,t(t ,:;e,l;;t tri,y,tlbtle net,tS-te,atinlr: tn ceea ce prive.rte aptariltit
reac|i i lot,crl lvcrst:g|,6v'es,pl:cf, i ' te.5infr:r, l |,,{el 't:n1,:i: l | ' | , l ff i [1tp,,i:,u,n,]c,atccle

'E7eneraI ,s:chema'cet: , rdmi.nis, I r t l reaclct : ' ' t l l t . l r t , | , t7 ' | |4, ' | . : , , ' ' | , -a. i t ts ' ia, tc, | i l t - [ t ln<
toleratd la ,g'rupa de v,trstfi'.> '7,i 

de a,ni.

,l'e rCur!, p,rofi,l.u,t. reucfitlAr ofilverse r..t/:tO,ttn,t,e ,i',t l:tACieil,fii t::4 ,vArSta > 7S de A,ni lratafi Crl
talit:'{omitilci 100 ntg, c, data: ptt zi, 'e it'1'liy,s;imil,::,,r, r:u prc,rfilul,' reacyiilor advcrse obse;ryate ltlr
p'actenlii cu varstrl ,575 A'C ani ,irelali ito: L,ztli(tllrtit,it,lfi J(,,0,r,tt4.;, O ClAt{t pe Zi. Cu tOAte e(,051a0,!r;
pac';en1ii c'u vdrsh >' :'!5 de snr'poote €xi',:it'(r ni:r:'rlr rt,,tt=ttJrecv,enllt mai utnri de apariSte a rcacliiitlr.
advtrse gra\,,e.

, ' | . re l : ,u ie ' f t te 'n | ion( i ' i | f l l p l tu lc :d , inca t : l , | tu , l . y , | ,u6 | l i i t . , , jn iC 'C- '5 t | . i t .3 ' " ' , v .L ]v { - { , |20 ,o : .a

lralumentulu:i pentnt welJ'alan.5.-a s;itur;t,r t'n,tw f,,.l yi c,,2 r,ntg,ikg ite zi, in func,Tie d,e rezerva c,z
mda'uvd o,soasd, tt-t (t retlucere sup,lint,,:,,tttrlr.i d,!,1(,loA a do:)et r^ri co, de insuficienya rencriil
|7:|Od:'9ratd(ttt,earant:c,.Ltlcrea1inin,ef,(5'(" ');,n]|/tnt.r: l
c'i.eo'lininet': < 30 ryI/minu,i) (iere tr€bult ,Trtlttrii i'n ve:.dere ,]ta !.ril,!ct,vTentul pacienlilor ct,t vdrs,i(.i
>, 7!i de ani.

Ape,l Ia rapo,,rtarea de ,reaclii odv,erse
[iste important ::; i i  raponali orice tr:r:t<;!i i  ai vl: r ' i ;r,: sus;:pf:c [ate,, asociate (:u :rdmin islrlr*r
n:iedicgme ntului 

'1. 
halidonride rl lelgene, c;A1it 't:: ,,:\.r lr ln!i{ i ):. la1ior:ral6 a Medir;smenrutu,i .,\, ;r

Disp,oziti l 'elor Me,Cicnle (u,vw.anrn.r0l, i:rr (rrl l l : l ' trrrr] itate cu r;istemul nalionsl de r$port$r,::
spontanf,. prin inter'metliul "Fi,$ei pentru ri ' i tportrt;t,roiir : i i i)t, j ttan5 a rea,lf i i lor adverse la medicarncn!{: ' ' .
d ispr: ln ib i le 'p 'e pasinr l ' rveb a Ag;erngiei  l r l : i1r6,nale:  ; :  r \ , , t re: :d ice.ro€ft fu lu i  5 i  l i  Dispozi t ivelor Mlecl icr le:
(rvwv.anri,.ro), la r;ecgiunelr lvfeclicsment:: de u:r urTrflnl,Raportcurii o re$clie aciversi,, tr imisa r:6rie

Ccnlrul  Naf lonnl  dc t 'arnrac'ovi ;g i lcn{, I
Str. ,,\viator I: itrndte$cu nr, 48, Secton I ,
0 l l  14,78 -  IJuc;urept i ,  RcmAnia
t irx: +4 0:2.l 3 16 3'+ N)7
te l :  +  4Ct l57 I  l7  2 , : i9
e-maril: adr,G)anmler

' l 'otoJattr,  
reac!i i ie: lclverse sr, lspe(:tate : ie f)ot r; ipfrr l : ,  1: c: l tre reprezentanla locai i  a del inrirgr ' ,r l rr

ituttorizaliei de punerr: pre piaqi, Ia urmito,i:,n.r1,,) cl;rtt; rJ.: (,:orltac[:

Clenrr:sis Ph:r rma S,,rt. Rep,re:renl:an[l Fl rr,m:iilriur
Cli ieu l3 Septembrie nr.90'[ron;on 

1., [*.4, Sector 5;
Bucuregti, RomAnia.fel. "-4 021 ,,103 4{) ?'-(
Fu:  +4 021 403 40 '75



Ortor'lonatel,e de cPnls,:l a'la repre?.enlolrlei ,[(t,::ttl,,t ar delinalo,rul,t:ti tle aulorirylie dt: punert pgpiayu
Dacl
localii

contactait reprezentanla
avegi'ir'nebari sau dorili ;infonnali;, sri.i;lJ in: r;;r.lr!,r.e,, vl, ru1:1iirn
a companiei r.llelgene la ildre.sa:

Genc,iis Pha rma S. r\. Itepr€zrerrrln{r Rcrrni ni;l
{lalea l3 Sept::rnbrie nu.gr)
l ' ronslon 1, Er..4, Sector . j
Ei ucur: e,sti, F:c,mrin i a
Tel/Fr,ur: +4 t)ZI 403 40 75

i S t ' l d i uM.V -020_L )ns tu r l i r . r c l es ;h i sde1 'azA j | , r n . t . , ] . t . c , ' * l i , l r i r ] , l . r | t , r t 6 t ' r I I i l ; 11 [ , c t - t 3 t r r a ;e . i ! e l ) t

$i si jgurr i tnlei Ienal idomidei in rsocierr:  su doze, rTl i , t i  Ct: drlrxi [ t ' r ]r , : : tRzon5, in cor:rdigi i l r :  adminisrr lr i i  pnnl la prr;1gresi:
bol i  sau t imp dc IE ciclud cu clurata cfe prtru sl lptr i inrr lni ,  , i : .oF1[]tr :r t iv cu a:;o, i : ierea de melt-alan, predn:son qr
tal idornid[ admirr isnatl  trn"rp,r le 1]!ciclurr cu dtJrf l t ; :r  rJc,prsc s;11:rr irrnrLni ta:sr.r[ :r iecl i i  i ]u MrV nou diargnosrrca! cu virrsr;r
I6i i  dc anissu c: i le nu slrnt cirndiclogi perrrru un u'an:i ;Erlrrnr dc,::r : : l rr l l  srem

ii Studir,r l  IFM 0l/01 --- ( . iornpraragia:u;ocreri i  Cr: ml: i l i i l r : ln,:u ; i , t ' , : , : l rr  ;on (. \ t l })  t ' i r ! i  d,:  asocierea M? cu ral idor:r idJr ir :
t ra t i lmer i tu l  pac icr r l i lo r fc ,ur te ' rars tn lc i  (> ' i '5  de an i ' r  11r ) l , l  d in lTr l : , r rc l r l i  c r  nr ie{orm mul t ip lu


