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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribing (Litak): rise de Aparitie a leucoencefy

lopatiei multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domenijyl sinathii,

De comun acord cu Agentia European g Medicamentului (EMA) §i cu Agentia
Nafionald a Medicamentului i Dispozitivelar Medicale, compania Lipomed
Qn}bH dgreste sé vii informeze cu privire 1n modifichrile in desfdsurare privind
informatiile despre medicamen referitoare la urmatoarele aspecte;

Rezumay

* Au fost raportate cazur de aparitie a leucoencefulopatici multifocnle

progresive (LMP), incluslv cazuri letale, usoclate cu administrares
de cladribing,

+ Diagnosticul de LMP a fot raportat dupd 6 luni pin¥ Ia clifiva ani
dupii tratamentul cu cladribina.

* O asociere intre cladribini si limfopenla prelungltﬁ a fost raportati
in mai multe dintre aceste cazuri.

* Luutl tn considerare LMP in diagnosticul diferential al pacientilor
care prezintli semne suu Simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apitrute sau care se agravenzi.

» In cozul in care se suspecteazd LMP, paclenfilor nu trebule s§ I se
mai administreze tratament cu cladribind,

Informafil suplimentare referltoare la problema de siguranpl

Cladribing este un analog nucleozidic al purinel, care actioneazd ca antimetabolit,
Medicumentele care conlin cladribing, autorizate pentru indicatii oncologice sunt;

*  Litak, care este indieat Tn tratamentul leucemicl cu celule plironse,

Deoarecs cladribing poate induce un ofect mielosupresor yi imunosupresor, precum §i 0
limfopenie care poate 58 dureze cliteva lunl, aceasta are potontialul do u creste riscul de nparlgie
8 LMP (o boali cerebrald rard, demiolinizant §i potentlal lutalt, couzath de reactivarea
virusului John Cunningham - JC), Au fost raporiate cazuri de aparifle a LMP asociate ¢y
administrares de cladribinn n cadrul utilizri pentru [ndicatit oncologice. Limfopenia
prelungitd indusd de cladribing poate fi un potential factor d¢ rise pentru aparitia LMP,
Informatiile destinate profesionistilor din domeniul stindithtii si pacientilor sunt actualizate in
prezent,

P 3/4



2017-12-07 11:49 CNAS-Clawback 0372309160 »» 0234510425

Cladribing este Autorizotd, de asemeney, pentru tratarenty] sc
foarte active, Informutiile referitoare | medicamentul cladribiy
dejn o atentionare toferitore lu risey] da mparitie a LMP.

lerozei multiple (SM) recurenie
W pentry indicaia de SM Includ

Apel In raportares do reactli adverse

Este important g3 faportali orice reactie adverss SUSpectits, usocluts ey administrarey
Mmedicamentului Litak, chire Agentia Nationaid o Medicamentului si g Dispozitivelor Medicule,
in conformitate cy sistemul nationa) de raportare spontand, utilizfing formularole de raportary
disponibile pe paging web g Agentiel Nationale Medicamentulyj 51 a Dispozitivelor Medicale
(www,anm,ro), fn socfiunca Raporteaz o reactie adverss,

Agentia Nationaly Medicamentului ¥ & Dispozitivelor Medicalo

Str, Aviator Sinatossy nr, 48, sector |
Bucuregti 011478- RO, Rominia
Fox: +4 0213 163 497

E-mail: pdr@unm ro

Tatodatd, reactille adverse suspoctate sa pot raporta 4i cllire reprezentania localdl o dofinftorulyi
tutorizatiei de puners pe piah, ln urmitoarele date do contact:

Farm, Cristina Coring Pirvulesey _

Culen 13 Septembrio nr 90, stuj 9, sector 5, Bucuregt|

Tel: 021,230.65.24

Fax:021,230.65.23

Mobil: 0734 560 526

Eemail: safety.comanis@evo-romaniy ro

Coordonatelo de contaet ale reprezentantel locale » Detinfitoruluj nutorizatiel de punere
pe piagi

k]

Dach ave{l Introbari suplimentars sau soliciuyl informalii suplimentare privind medicamentul
Litak, va ruglim si contaetaii reprezentanta logala:

Actavis 8,R.L,

Farm. Cristina Corina Pirvulesey

Calen 13 Septembrie nr 90, etaj 9, sector §, Bucurest|

Tel: 021.230,65.24

Fex:021,230.65.23

Mobil: 0734 560 526; Eemall: safSty.romania@teva-romanin.ro

Date de contact ale Detinfitorutui autorizatiel de punere pe pla(A:

Lipomed GmbH, Hegonheimer Strasse 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Tel.: +41 61 702 02 00

Fax: +41 61 702 02 20

Emuil: save@lipomed.com

Didier Foochterlen
Ueneral Manager
Hegenheimer Strusse 2,
D-79576 Weil/Rhein,
Cormany

P 4/4



