Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribing (Litak): risc de aparitle a leucoencefalopatiel multifoeale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul snataiij,

De comun acord ey Agentia Luropeand a Medicamentului (EMA) i eu Agentin
Nationald & Medicamentuly si Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
OmbH doregte sa vit informeze oy privire la modificiirile 1n des surarc privind
informatiile despre medicament releritoare la urmitoarele aspecte;

Rezumat

* Au fost raportate cazuri de apuritle n leucoencefalopntiel multifocale

progreslve (LMP), Inclusly cazuri letale, asociate cu administraren
de cladribing,

» Diagnosticul de LMP g fost raportat dupfl 6 luni pfna la cfiflva ani
dupi tratamentul cu cladribing,

* O asoclere tntre clndribing gl limfopenia prelungitd a fost raportats
In mal multe dintre aceste cazuri,

« Luafl in considerare LMP in diagnosticul diferentlal al pacientilor
care prezintd semne sau simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apfirute snu care so agraveazi.

+ fn cazul t care S¢ suspectenz LMP, paclentllor nu trebule sj |i se
mal administreze tratument cu cladribina,

Informapll suplimentare re erltoare la problema de slgurand

Cladribinu  este un analog  nucleozidic gl purinei, care nefloneazd ca antimotabolit,
Medicamentele care congin cladribing, autorlzate pentru indicatii oncologleo sunt:

»  Litak, care esto indicnt 1n tratomentul leucemici ¢u celulo pliroase,

Deoarece cladribing poate induce un ofect miclosupresor y Imunosupresor, precum $i 0
limfoponie care poate sa dureze clteva lunk, aceasta are potenflalul de u croste riscul de aparijic
A LMP (o boalt cerebrald rard, demlelinizantd §i potenlal letald. cquzath de renctivarea
virusului John Cunningham - JC), Au oy raportate cazuri de aparlfie 0 LMP ssocinte cu
administrarea de cladrlbina I cadrul utllizari pentru Indicail oncologlee. Limfopenia
prelungltd indust de cladribing poate fi un potenylal fuctor de rlse pentru aparlyia LMP,
Informatiile destinate profesionigtilor din domeniul s@ndtaii gi paciengilor sunt actualizate in
prezent,
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Cladribina este autorizat, de tsemenen, pentru tratamentul sclerozoi multiple (SM) recurente
loarte active, Informatiile referitoare o medicamentul cladrbing pentry Indicafla de SM includ
dejo o atenfionare referitore la riscul de aparifle a LMP,

Apel In raporfarea de rencll ndyorse

Este important st raportali orice reacle adversd suspectatd, asocintd cu administraren
medicamentului Litak, catre Agentia Nagionald a Medicamentului s u Dispozitivelor Madicale,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raporiare
disponibile pe puging web o Agentiei Nationale 0 Medicamentulul sl & Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la seciiunen Raportonz o reactic adversy,

Agentia Nationald a Modicamentulul st 0 Dispozitivelor Medicale

Sir. Aviator Sanaitescu nr, 48, sector l

Bucuresti 011478- RO, Romania

Fox: +4 0213 163 497

F-mail: gdi@anm.ro

Tolodatd, renctiile adverse suspectute se pot raporta si ctre reprezentanga loealdt a detinftorulu
autorizatiei de puners po piagl, lu urmbtoarele date de contact:
Farm. Crlstina Corlna Pirvulosel

Calen 13 Seplembrie nr 90, otuj 9, sector &, Bucurest]
Tel: 021.230.65.24

Fux:021.230.65.23

Mobil: 0734 560 526

E-mail: sufoly.comanla@ieva-romanin.re

Coordonatelo de contact nle reprezentantel locale n Detindtornlu| nutorlzaflol do punore
pe plags

Dachi avefi ntrebarl suplimentare say solicitall informafi! suplimentare privind medicumentul
Litak, v rugtim sa contactafl reprezentanta locals:
Actuvls S.R 1.,

I‘arm. Cristina Corina Plrvuleseu

Calea 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector S, Bucureyt|
Tel; 021.230.65.24

Fax:021.230,65.23

Mobil; 0734 560 526; E-mail: sufely romanla@tevi-romania,co

Pate de contact ale Degindtorulyi autorizagliel de punere pe plaga:

Lipomed GmbH, Hegenhsimer Strasse 2, D<79576 Weil/Rhoin, Germany
Teli 44161 702 02 00

Fux:-+41 61 702 02 20
fmail; save@lipomed.com

Didier [oochterlen
General Manager
Hegenhoimer Strasse 2,
1279576 Well/Rhein,
Gormany
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