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CAMNA INA Y quLA DI ASIGURARI] DE SANATATE
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Cétre,
Casa de Asigurirl de Sanatate ... ... ...

In atentla,
( b Doamnel/Domnului Pregedinte + Director General

O(a

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 278471:/08.08.2018, inregistrata la
C.N.A.8. = cu nr, P 4423/09.06.2016 v& aducem la cunc stinté masurile intreprinse de
Agentia Natlonald a Medicamentul I si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
compania Celgene Europe Ltd. UK.(f prin reprezentan'a sa din Romaénia, Genesls
Pharma SA pentru /nformarea corpulul medical refiritoare la noi recomandéri
Importante  privind reactivarea wrfala 8l hipertensiunea pulmonard asociate
tratamentulul cu medicamentul Thalldpmlde Celgene (talidomida).

Va rugdm s& luatl méasuri de | formare a furnizo llor de servicll medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de aslgurarli ce sanatate, In loc vizibll, a
documentulul de comunicare directa cétre profesioristi din domeniul sanatatii
“Thalldomide Celgene 50mg capsule (talldomidd): Noi recomandari importante
privind reactivarea virald gi hipertensi inea pulmonara ."

Anexam in fotocopie documentpl raspectiv.
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Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomidi):
Noi recomandari importante privind roactivares virald si hipertensiunea
pulmonari

Stimate profesionist in domeniul SEndtiri,

De comun acorc} cu Agentia European pentru Medicar 1ente si Agengia Najionald a
Mledmamenmlm 51 a Dispozitivelor edicale, Compenia Celgene Europe Limited,
PIIn reprezentanfa sa din Roménia Genesis Pharma $.4., doreste s v& informeze

cu privire la urmitoarsle aspecte de siguranfll ascciate cu tatamentulu; cu
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumar

activ ira
o inurma tratamentului cu talidomids, au fost raportate cazurj de activare

virald, dintre care unele grave, in special la ps.ciontii cu antecedente de
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepat tic B (VHB).

Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral i intreruperea
temporard a tratamentului cu talidomida.

Unele cazuri de reactivare a VHB au evoluat clitre insuficientd hepatica
acutlf, cu incetarea in consecintd & administririi t:lidomidei.

fnainte de initierea tratamentuldi cu talidomidd, trebuie stabiljt profilul
viral al hepatitei B |

* Pentru pacientif cu rezultat poiltiv la testul de depistare a infectiei cu

» Se recomanda consultarea unui medic cu cxperientd in tratamentul
hepatitei B,

* Pe parcursu] tratamentului, Pacientii cu antececlente de infectie trebuie
monitorizafi cu atentiec pentru depistarea semr clor $i simptomelor de
reactivare virald, inclusiy infectie/activii cu VHB,

ﬂi[iertensiune pulmonari |
¢ 0 urma tratamentulul cu talidomids, $-all raportat cazuri de

hipertensiune Pulmonari, unele latale, -
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¢ Inainte de Inifierea si pe toats durata tratamentuluj cq talidomida,

pacientii trebuie evaluafl pentru depistarea semnelor ¢i simptomelor de
boald cardiopulmonary sublacenty.

Informatii suplimentare referz‘toard la problema de siguranti 5i recomanddirile
respective |

Medicamentu! 'I'hali‘dgmide Celgene, tn jusocicre cu melfalan ¢i prednison, este indicat ca
tratament de primi linie |g paclentii cu misjom multiplu netra at, cu varata 2 65 de ani sau care

nu sunt eligibili pentru chimioterapiz cu doge mari.

Dupd puneres pe piaill a medicnmcnmlui,i)s-a reportat reactivarea virald, inclusiv a viruswilor

ra i 8-0 administre talidomids, Unale dintre cazurile
de reactivare a virysuluj hepatitei B au eoluat chwrs insufic entd hepaticd acutd, Reactivaren
virusului herpes zoster a determinat fn unele cazuri zoster disuminat, care s necesitat tratamant
antiviral gi tnreruperea temporard a tratamentului cu talidomi fi, Pacientii tratasi cu talidomida
prezint, de obicei, factori de Hisc preexistantl pentru reactivar: a viralll, inclusiv vérsta inaintatd
$i miclomul multiplu progresiv subiacent. Cu 108te acestea, afai .tul imunosupresor al talidomidei
poate creste suplimentar riscul de reactivare viralf la pacientli ¢ 1 antecedeants de infactie, Acegtia
trebule monitorizati cu tentie pe parcursul vatamentulul, pentru depistarea semnelor si
simptomelor de reactivare virald, inclusiv i fectie activll ou VEDS,

In experienta de dup2 punerea pe piafl, Tau raportat, de asimenea, cazuri de hipertensiune
pulmonard, unele dintrs acestag letale, tn urma tratamentulu cu talidomidl. Pacienfii teebuie

evaluaii pentru depistarea semnelor §i simptomelor de boala car liopulmonard subiacents, tnainte
de inltierea gi pe durata tratamentuly] cu talidomida.

Apel la raportarea de reactii adverse|

Este important s raportati orice renc;ti adverse sugpectite, asociate cu administrarea
medicamentului Thalidomide Celgene chtre Agengia Najicnald a Medicamentului §{ o
Dispozitivelor Medicale (www In conformitate cu sistemul najional de raportare
Spontand, prin intermedinl “Fisei Pentfu raportares sportani a reacplilor adverse la

medicamente”, disponibile Pe pagina weéb a Agentiei Nojonale a Medicamentului i a

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), lal sectiunea Medicar ente de yz uman/Raportcazil o
reactie adverst, trimisd clitre:

Agontfia Nationals a Medicamentului gi a Dispozitivole r Modicale

Str. Aviator Sinftescu Nr, 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania.

Fax:+40 21 316.34.97

Tel: +40 757117259

e-mail: ‘
Totodata reactitle adverse suspectate se pot raporta gi clitre repiezentanta locald a detindtorului
sutorizatis] de punere pe Piajh, la urméltoarell date de contact:

Genesis Pharma S.A. Reprezontanta RomAnia

Calea 13 Septembrie Nr.90 ‘

Trorson 1, Et.4, Sector §
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Bucuresti, Roménia
Tel/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Detinditorului de autorizatie
de punere pe piags
Pentru tntrabiir gi informatii suplimentare referitoare a utilizsren medicamentului Thalidomide
Celgene, v rugim si v adresafi reprezentantei locale a depin itomlu autorizatiei de punere pe
piajd la urmatoarsle dats de contact; 1
Gonesis Pharma §.4, Reprezentanta Romdnin
Calea 13 Septembria Nr.90 ‘
Tronson |, Et.4, Sector §
Bucurest, Romdnia
Tel/Fax. +40 2 4034075
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