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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtingd misurile intreprinse de Agentin Nution :
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi com
Celgeno Europe Limited, pentru informarea corpului medical referitoly
noi recomandéri importante privind reactivares virald in urma tmtamc il
cu lenalidomidfi (Reviimid),

Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentanta sa locd
{ Romfnia Genesls Pharma 8.4, a inifiat informarea profesioniytile
¢ domeniul sn#tiii prin intermediul documentului ,,Comunicare directiiti
¢ profesionigtii din domeniul sfindtiei", In leghturli cu acest aspect, i

Aceastll modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, arc ¢ils
avertizarea corpulul medical asupra unor probleme de sigumn'
administrarea unor medicamente, i

ANMDM a avizat textui scnsomi de- miormarc olitre profcqmms ity

web-gite-ul agentiel (www.anmrg) aceeasi mf‘ormaue Ia rubz\
Medicamente de Uz Uman - Farmucovigilentd — Comuniefiri directe)g
profesionigtii din domeniul sineatii,
Anextim la aceastd adresy documentul mentionat anterior, !
Preciziim cf aceastd informatie o fost transmisd gi Miniglt
Stnitdtli — Directin Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Cold
Medicilor din RomAnia gi Colegluiui Farmacistilor din Romdinia. i
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- Lenali fmidﬁ (Revlimid): noi recomandiirl Importants privind reactivaren
|

Stimate q;
| 1

i (Qeagene Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeant

Medicamentului gi Agentia Nationald s Medicamentului sl a Dispozitive!ox.} :'\

Medicale,‘}doregita st vi informeze cu privire la urmitoarele aspecte in ceen col
privete mkdicamentul imunomodulator lenalidomida:

o
Remmat!i

& Au fq’a‘ raportate cazurl de reactivare virald tn urma tratamentului cu‘
lenalidomids, tn special, ln pacientll cu antecedente do infectle cu virusul]
varledlo-zosterian sau virusul hopatitel B (VHB),

® Uuelyez‘gfcaziwi de reactivarc a VHB au progresst pfnd la insuﬁcientﬁ
neutd sl au eauzat decesul,

{

o fnain i db nilerea tratamentului cu lenalidomid trebule s so stabileasci] ‘:;

profilul serologic al hepatitei virale B.

B :
o Se reé}ﬁmandﬁ consultarea unui medic speclalist in tratamentul hepatitel B.
pentripacientli cu rezultat pozitiv Ia testul pentru Infoetia cu VHB,

itlf cu antecedente do infeetie trebufe monitorizatl cu atentic po toati |
ity tratamentulul pentru depistares semnelor gl simptomoler de:
rcmﬁr re viralli, inclusiv infectle activit cu VHB, :

Informagii !sfpilmemam referltoare la problema de sigurantd gi recomandirile respective
|
Reactivarea Yirald, inclusiv & virusulul varicelo-zosterlan gi virusulul hepatitel B, a fost raportati

raportate ft
4 cazurl, it
Pacieniil ¢
pentru dub

b el semnelor gi simptomelor de reactivare virall, inclusiv pentry fifectia active culd

VHB. Reagtjvarea virusulul varicelo-zosterian o determinat tn unele cazuri aparifia formelor; 8

I
herpes zoste

tatamentily] cu lenalidomids.
|

Octombrie 20161
viraly j:‘

1. ' i
bfesionist din domeniul sandtagii, i |
i f .» i §

|

i

in periondayde dupdl puneren pe plaid a lenalidamidel, Cazurile de reactivare a hoputitel B uu Fost] T
1 L %r (<1/10000), dar 4 cazurl su progresat n insuficieni hepatich acut. Tn aceste i
|

§ diseminat, moningitd virald cu virus varieolo-zosterian sau zona zoster ofinlmict, [
care au negesitet tratament antiviral ¢l oprirea definiivi sau Intreruperco tomporard o N

¥ oors2

i il cu lenalidomida a fost oprit gl pacientii ou necesitat tratament antiviral, IS
putetedente de infectlc trebuie monitorizati cu atentie pe toattt durata tratamentuluij)
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frall, inclusiv vérsta Inaintata, afoctlune progresivi subiacentd si tratamentul
“?mem cu medicamente imunosupresoare, inclusiv transplant de cefule stem

1l ou antecedente de infectie,

o

droamele mielodlsplazice cu rise sclizut sau intermediar-1, usoclate cu o anomalic:
cu deletio 5q {zolatd, ntunci clnd alte optiuni terapoutice sunt insuficiente suu,
pentru tratomentul pacienjtlor adulfl cu limfom cu celulo de manta recidivai sau

tl cu lenalidomidd au, de obicel, factorl de risc preexistenti In ceea ce privesteltt
osubresor ol lenalidomidei poate cregic suplimentar riseul de reactivare virald laj)

indicut pentru tratamentul puclentilor adulti cu mielom multiplu netratat anterior," il
i ellgibili pentru transplant g, In asoviere cu dexametazona, pentru tratamentul:
lfi cu mielom multiplu clivors 1i s-5 administrat col pufin un tratament onterior, ||
e indicat §i pentru tratamentu! paclenjilor cu anemis dependentd do transfuzic HEHE

g refractar g tratamont.

R
Apel la rapartarea reactlilor adverse

Este imp:ﬂnt st raporiafi orice reactie adversd suspectats, msocimtd cu administrarc
medicamentulul, Reviimld, chitrc Agentin Nationalt a Medicamentului g o Dispozitiveloflf]
Mediculs } anm.ro), fn conformitats ou sistemul najional de raporture spontantl, pri 1

o=t

intermed| Flgei pentru raportarea spontanil a reactiilor adverse la medicamente®, disponibilal}

pe pagina Web|asAgentiet Nationale a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale la sectiuned] (il ‘
Raporteaz o reactic ndverst, trimiss citre: ‘

Agenfia N !

onald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
8ir. Aviat 0 nlitescu nr. 48, Sector 1,
chrestl, Roménia
fox: +4 02) B16 34 97
| tel: +402] 317 1102
tel: +4 0757 117 259

e-mail: gdr@anrg.ro

Totodmﬁl
autorlzat

Genesiy L i
Calen 13 So
Tronson 1

Tel/lFax, +

¥ Acest! 1‘nsdwamcnt fucs obiectul unel monftorizirl suplimentare. Acest lueru va permite
&7 3

identificArke

aetifle adverse suspeclate so pot raporta i clitre reprezentanta locald a defindtorul
:i:jmecm po plefd, la urmiitoarele dats ds contact:
a

‘Tit.4,Sector §
Bucuresti, Romdnia
0214034075

i8,A. Reprezentanta Romdnia
bembrie Nr.90

rapld de nol informatli referitonrs lu siguranit,

P
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Intrebirl suplimentare sou avefl nevole do informag
?ezgmantul Celgene la:

&;ima §.A, Reprezentania Roménia

t.4, Sector §

Calea 13 Sie%tcmbrie Nr.90

Bucuresti, R

‘el 00402

sménia
4034074

Fax. 0040214034075
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