2017-12-07 11:54 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0263212201 P 3/4

Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribindl (Litak): risc de aparifie a leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul stinatayii,

De comun acord cu Agentia Europeantt a Medicamentului (EMA) i cu Agentin
Nafionali & Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doregte s vl informeze cu privire la modilictirile n des[@yurare privind
informaiile despre medicament referitoare la urmatonrele aspecte:

. Rezumut

* Au fost raportate cazurl de aparile o leucoencefalopatlel multifocnle

progresive (LMP), incluslv cazurl letale, nsoclate cu ndministrarea
de cladribini,

* Diagnosticul de LMP a fost raportat dupd 6 luni pina In c8flva ani
dupdl tratamentul cu cladr{bind.

* O asoclere intre cladribind i limfopenla prelungits a fost raportatil
in mal multe dintre nceste cazurl,

* Luntl in considerare LMP fn dingnosticul diforential al paclentilor
care prezintd semne sau simptome neurologice, cognltive snu
comportamentale nou apiirute sau care se agraveazi.

» In cazul tn care so suspectenza LMP, puclentilor nu trebule s Ii se
mal ndminlstreze tratament cu cladribind,

. Informufil suplimentare referltoare lu problema de siguran 1

Cladribina este un analog nucleozidic al purinel, care acfloneazt cu antimotabolil,
Medicumentele care congin ¢ladribing, autorizate pentru Indicatii oncologice sunt;

*  Lituk, core este indicat n tratamentul leucemici cu celulo plironse.,

Deoureco cladribina poate induce un cfect miolosupresor yi imunosupresor, precum §i o
limfopenio care poate s dureze eteva lunl, aceasta are potontinlul do o eregle rlscul de apurlgic
0 LMP (o boald cerebrall rard, demiolinizanth yi potenflal letald, couzatd de reactivuren
virusului John Cunningham « JC). Au fost raporiate cazuri de apuritie o LMP asociate ¢u
ndministraren de cladribing In cadral ullliztirli pentru ndicayii oncologlce. Limfopenia
prolungith indusd de cladribind poate fi un potential fuctor de rlse pentru aparijla LMP.

Informaiite destinate profesionigtilor din domeniul stnifgii gi pacientilor sunt actualizate in
prezont,
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Cludribina este autorizotd, de asemenes, pentru tratamentul sclerozsl multiple (SM) recuronto

fonrte nctive. Informujiile referitoars (a medicamentul cladribing pentru Indicatia de SM Includ
dejo o atentionure roferitore ln riscul de uparifle a LMP.

Apel In raportarea de ronefli adverse

Liste important s8 raportaji orice reacfle adversh suspectatd, nsoclutd cu ndministraren
modicamentului Litak, clitre Agenyia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicule,
In conformituio cu sistemul national de raporture spontand, utilizind formularele de rapartare
disponibile pe pugina wob o Ageniiol Najionale » Medicamentulul sl o Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), ln secfiunen Raportenzi o reuctic adversa,

Agentin Notionald a Modicumentului 41 # Dispozitivelor Medicale

Str. Aviafor SAn8tescu nr, 48, ssctor |,

Bucureyti 011478- RO, Romfnia

Fax: -+4 0213 163 497

B-mail: pdr@anm.ro

Totodath, renciille ndverse suspoclate se pot raporta si chtre reprezentan(a locald o definfitorului
autorizafiei de punere po pind, In urmntoarele date de contact:
Farm, Cristina Corlna Plrvulesey _
. Culen 13 Septembrio nr 90, otaj 9, sector §, Bucuret|
Tel: 021,230.65.24
Fox:021.230.65.23
Mobil: 0734 560 526

Femail: gpf ova- '

Coordonatele de contaet nle roprezentantel locale n Detindtorulul autorizatiel de puncre
pe platd

Dach aveyl intrebfiri suplimentare sau sollelagl informafil suplime

Lituk, vat rugtim si contetali reprezentaniu loculi:
Activis S,R.L,

Farm. Cristina Corina Pirvulescu

Calen 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector 5, Bucuregt|
Tel: 021.230,65.24

Fox:021,230.65.23

Mobll; 0734 560 526; Eemall: safety.romanlo@teva-romanin.ro

. Date de contact ule Detindtorulu autorizalel de punere ps pla(n:

hture privind modicamontul

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

Fux: +41 61 702 02 20

Email: save@lipomed.com

Didier Foochterlon
General Manager
Hegonheimer Strayse 2,
D-79576 Weil/Rhein,
Cormany



