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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Calea ChArayilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Ducuresti
( 'N AS Femuil: enbinel_presedintedensango. Tel, 0372/309.270. Fax 0372/309.23
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Cétre, STREW,
-7~ Casade Asiguraride Sanatate ..................... S D

4T

\ in atentla,
Doamnel/Domnulul Presedinte - Director General

t - / ‘
: 2?«’ ";}

<

B ! 3 In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5381E/28.10.2018, nregistratd la
C.NAS. = cunr. P 08206/02.11.2016 vé aducem la cunogtini¥ masurile intreprinse de
\;\ Agentla Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gl
i compania Celgene Europe Limited, pentru informarea corpulul medical referitoare la
‘nol recomandari importante privind reactivarea virala in urma tratamentului cu
Lenalldomidé (Reviimid)".
V& rugam sa luatl masurl de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de s&natate, in loc vizibil, a
documentului de comunicare directd cétre profesionistii din domeniul sanatatil
“Lenalidomlddé (Reviimid): nol recomandar! importante privind reactivarsa virala.”
Anexdm ™ fotocopie decumentul respectlv.

Cu stimé,
p. PRESEDINTE

Radu TIBICHI
' Directo Gpneral
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE. SANATATE

Vi aducem la cunogtin masurile intreprinse de Ageniin Nationg|4ie
Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) yi com L
Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului medical rcl’crito' |
nol recomandiri importante privind reactivarea viraldl in urma tratumepiil
cu lenalidomidi (Revlimid).

Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentanta sa loc "p it
| Roméinia Genesls Pharma S.A., 2 initiat informarea profesionistilgh

' domeniul sEndtitii prin intermediul documentului Comunicare directgfil
I

1
Aceasts modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, arc dt l |
i

* profesionigtii din domeniul sfindtatii”, in leghturdl cu acest aspect. i
avertizarea corpului  medical asupra unor probleme  de sigurantallfg
administrarea unor medicamente. |

ANMDM a avizat textul serisorii de informare clitre proi’csionis : il
domeniul sint(ii, pe care o distribuie Genesis Pharma S.A. gi a publijgiis

web-site-ul agentici  (WwWw.anm.ro) aceeasi informatic la rubricdipg
AAadisnmania da U1y Timan - Farmacovigilentd - Comunichri dircete) SIS

L1V awese s A

profesionigtil din domeniul sinditayii.
Anexlim la acenstd adresd documentul menjionat anterior.
Precizim ci aceastd informatic a fost transmisd  §i Mini”‘

Sanatatii ~ Directia Farmaceuticl si Dispozitive Medicale, Colti

Medicilor din RomAnia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia. \

u

|

.
|

vICEPRESEDINTHAH

Dr. Viad-Alexandru MINISS
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Lenalidc)mldz‘i (Revlimid): noi recomandért importante privind reactivarea |i
| virali |

I
[

Stimate ptpfesionist din domeniul slnatatii,
o |
Compam iQeIgeng Europc? Limited, de comun acord cu Agenjia Europeand a
Med!cam;ph tului i Agcr}na Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelovi
Mledlcale;, Adolreste s va informeze cu privire la urmétoarele aspecte in ceea ce ||
priveste 1§de1camentul imunomodulator lenalidomida:

it
i
|

Rezumai

* Au fob\; raportate cazuri de reactlvare virald tn urma tratamentulul cu

lenalidpmidd, in special, Ia paclentli cu antecedente deo infectie cu virusu ‘:| |
varicelo-zosterian sau virusul hepatitel B (VHB). |

. Unelei; azurl de reactivare a VHB au progresat pind Ia insuﬁclentx\;
hepatied acutd sl au cauzat decesul. '

o fnain dejinifierea tratamentului cu lenalidomida trebuie si so stabilensci
profilu] serologic al hepatitef virale B,

e Se re¢d|mandﬁ consultaren unul medic specialist in tratamentul hepatitei B‘ly |
pentru Jpacienﬂi cu rezultat pozitiv la testul pentru infectia cu VHB. '

|
o Paclentll cu antecedente de infoctie trahnio manitarizati en ntnnfln B tootd

durattri tratamentului pentru ('lepivstarea semnelor sl simptomelor de
rencti glre virald, Inclusiv infectie nctivii cu VHB,

I
|

|
Informaytl sﬁmllmenmre referitoare la problema de sigurantl st recomanddrite respective

Renctivarea virald, inclusiv a virusulul varleelo-zosterian gi virusului hepatitel B, o lost raportatd }
in perioada ‘dp giupa punerea pe piaf# a lenalidomidei, Cazurile de reactivare a hepatitei B au fost|y
raportate i e/ rar (<1/10000), dar 4 cazuri au progresat Tn insuficientd hepaticlt acutd, Tn acestel
4 cazuri, tryfan Tlul cu lenalidomidd a fost oprit si pacienjii ou necesital tratament antiviral, §
Pacienyil ey nTc edente de infecjle trebuie monitorizali cu atenfie pe toatd durata tratamentuluiy
pentru depistares, semnelor gi simptomelor de reactivare virall, inclusiv pentru infectia active cu)|
VHB. React}varea virusului varicelo-zosterian a determinat in unele cazuri aparitia formelor,
herpes zoster diseminat, meningitd virald cu virus varleelo-zosterian sau zona zoster oflalmict,
care au negesitat tratament antiviral si oprirca definitivR sau Intrerupercn temporard o
tratamentulul cu lenalidomida,

N

Octombrie 2016} FAIA:
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ati cu lenalidomida au, de obicei, factori de risc preexistenti In ceea ce priveyt]
virald, inclusiv vArsta inaintats, afecfiune progresivd subiacenta gi tratamentul

congomitent cu medicamente imunosupresoare, inclusiv transplant de cclule stem

nosupresor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reactivare virald o
1 cf antecedente de infecyic,

W

e indicat pentru tratamentul pacientilor adulil cu miclom multiplu netratat nntcrior‘l\
{ eligibili pentru transplant ¢i, in asociere ¢u dexametazona, pentru tratamentul i
il cu mielom multiplu cirora 1 s-a administrat cel putin un tratament anterior.
te indicat §i pentru tratamentul pacientilor cu enemie dependent? de transfuzic jiil
ndroamele miclodisplazice cu rise sclizut sau intermediar-1, asociate cu o anomalic

citogenetida | cu delefic 5q izolath, atuncl cfind alte opfiuni terapeutice sunt insuficientc sau
madccvatc‘ §i pentru tratamentul pacienyilor adulji cu limfom cu celule de manta recidivat sau §f|
refractar la tfatament,

Apel la mp%rmrea reactitlor adverse

Este impj{ant.sa raportali orice reaciie adversd suspectatl, asociatd cu administrarcy
medicame t“llui;; Revlimid, cltre Agentia Nagionald a Medicamentului si o Dispozitivelot
Medicule (3 wanm.ro), In conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, prin|

intermediul |
pe pagina
Raporteazd

Agentia NH
St Aviatq
011478 Byc
{ax: -4 02]
tel + 4 021

; b‘a{ff\gcnticl Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale la sectiuned

riSanlitescu nr. 48, Sector 1,

Figei pentru raportarea spontantt a reacjiilor adverse la medicamente”, disponibil Bl

reacjie adversd, trimisd ciitre:
onald & Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
resti, Romania

16 34 97
171102

tel: +4 0757 117 259

Al nrl»f;i\\r\mlu LLTAN

)
Totodatd re
autorizatic{l

1 ‘ Il

cfille adverse suspeclate se pot raporta §i clitre reprezentania localtl a defindtorulu
de plinere pe piajs, Ia urmittoarele date de contact:
Lo

Genesis PH meS.A Reprezentanta Romdénia

Calen 13 Se )tejmbric Nr.90

Tronson 1, Et.4,8¢ctor §

Bucuresti, Romania

Tel/l'ax, 40214034075

¥ Acest ' edicament face obicctul uei monitoriziiri suplimentare, Acest lucru va permite )
idcntiﬁcarwﬁ rapid4 de noi informafii referitoare la sigurania,
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Coorduna{e‘ie de contact ale reprezentantel locale a Defindtoruini autorizapiel de punere pél
plagd !

Dactt aveyf. Introbari suplimentare sau avefi nevoie de informafii suplimentare, vat rugam s [t
contactafl lrﬂﬁrczentamul Celgene la:
o)
CGenesis Pl}ﬂrm‘a S.A. Reprezentanja Romfinia
Culea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector
Bucuresti, Romfnia
Tel. 0040214034074
ax, 0040214034075
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