cllo-11-14 17156
i

Medic Sef 0372309248 >> 0242318464 P 2/5

0(1‘-*‘9&“"[ ; ;‘ Tl

i k! s ICAL WL -
i oy R MINISTERUL BRRATATH
; B - fit-o AGENTIA NATIONALA A MEDIGASRINTULUI
, ! ok, . une st A DISPOZITIVELIRRI(CALE
; T | L Sir. Av. Sanates%u i g a ctor 1
F JI [l . I CARA NA AL S| Al CRAN T CANAIAIL Ta|_: +40-21 '31?'1 IJ\ g
i ‘ I i; oGpaAanA g ucliy/ﬁ( Fex: +40-21.313.34.97 “' ;
l\ ,Id WAL T j/(' /J It

IR

Citre, . P

Vi aducem la cunostingd misurile intreprinse de Agenfia Nationg ;" il :'
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i com
Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului medical referilobygiH8

" noi recomanddiri importante privind reactivarea virald in urma tratamcl & i
cu lenalidomid# (Revlimid). -%‘; u' ']
A l| ; Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentanta sa loceil iy
| l |
}
|
|
|

Romédnia Genesls Pharma S.A,, a inifiat informarecea pro'l’n;as,ioni.c,ltil| E-! :
domeniul sindtatii prin intermediul documentului Comunicare direct{ENIIE
| 't profesionigtii din domeniul sandtafii”, in leglturd cu acest aspect. {a
1 Aceastll modalitate de informare, utilizatd sistematic Tn UE, arc chygg il
avertizaren corpului medical asupra unor probleme de sigurarj i

i administraren unor medicamente.

I ANMDM 8 avizat textul scrisorii de informare ciitre profesion igfl
‘ i domeniul sintiii, pe care o distribuie Genesis Pharma S.A. gi a publi i il T
| ' web-gite-ul agenjiei (www.anmro) #ceeasi informatie la rubricaifdg|:
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentt — Comuniciri dircetell dithe

|

|

”, profesionistii din domeniul sAnLatii, i ‘f
- - Anexiim la acenstd adrest documentul mentionat anterior. |
| . Preciziim of accastd informatie a fost transmisd gi Mini ETAING
o Il sEndtagii — Direcfin Farmaceutich si Dispozitive Medicale, Cojgiigiif
: I .7 Medicilor din Rom@nia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia, '
' I o n
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privegte medicamentul imunomodulator lenalidomids;
i !
i

Rezum&ti

Informayti l's plimentare referitoare la problema de sigurantd si recomanddrile respective

chctivarcé viral#, inclustv virusulul varicelo-zosterian gl virusului hepatitel 13, a fost raportata}] Il
In perioada'de glqpﬂ punerea pe piatd a lenalidomidel, Cazurile de reactivare a hepatitei B au fost IR

raportate fi e‘ rar (<1/10000), dar 4 cozuri au progresat fn insuficien{dl hepatic acutdt, fn acests i || l‘
4 cnzuri, tratamentul cu lenalidomidy a fost oprit gl pacientil ou necesitat tratament antiviral, i
Pacientii ey pntegedente de infocle trebuie monitorizafi cu atentie po toatd durata tratamentuluil i (1t 1
pentru depistarest semnelor si simptomelor de reactivare virald, inclusiv pentru infectia netiva cu it ‘

VHB, Rea

hetpes zoster diseminat, meningit virall cu virus varlcelo-zosterian sau zona zoster oftalmicd, .||
care au

tratamentu

Compapik
|.
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Lenali#tlmldﬁ (Revlimid): noi re
i

comandiiri iImportante privind reactivarea
virali I

pfesionist din domeniul sanatitii,
R A il
; :ietgenc Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeans af ;r
@n i i Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelorf]
doreste sA v& informeze cu privire la urméitoarele aspecte in ceea ce. [l

Au qu] raportate cazuri de reactivare virald in urma tratamentului culv,
lenalidomidd, in special, la pactentii cu antecedente de infectic cu virusuljjk
varicelo-zosterian sau virusul hepatitel B (VHB), il

| azurl de reactivare s VHB au progresat pfind la insuficienti [l
tien agutd si au cauzat decesul,
i

1] s

ologic al hepatitei virale B. |

Se recamandi consultarea unui medic specialist in tratamentul hepatitel B; fj i/
pacientil cu rezultat pozitiv la testul pentru Infecfia cu VHB.

Pacientii cu antecedente deo infectie trebuie monitorizati cu atentie pe toaty ||
duratg| tratamentului pentru depistarea semnelor si simptomelor de
reactivare viral, inclusiy infectie actlvii cu VHB,

jvarea virusului varicelo-zosterian a determinat tn unele cazui aparitia formelorJflIH1HH
esitat tratament antiviral §i opriroa definitivd sau fntreruperca temporart a i
cu lenalidomida,

Ji
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Pecientii! trptati cu lenalidomid au, de obicei, factori de risc preexistonti in ceca ce priveytolfllKl
reactivarea, virald, inclusiv varsta Snaintatd, afectiune progresivii subiacentd i tratamentulfii
anterior gayicongomitent cu medicamente imunosupresoare, inclusiv transplant de celule slum i
Efectul ir '

miiostbresor al lenalidomidei poate cregts suplimentar riscul de reactivare virala lajffiirktt
acesti pacle ;i']'; antecedente de infoctic, {10 th o
l } AR O
Revlimid ehfe indicat pentru tratamentul pacientilor adulfi cu mielom multiplu netratat anteriar,! ]
care nu sunt eligibili pentru transplant gi, in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul {1 @)
pacientii adylti cu mielom multiplu cirora li s-a administrat cel pufin un {ratament anterior. . i1 °
Revlimid §te indicat §i pentru tratamentul pacientilor cu anemie depondentd de transfuzic’ | Wi
cauzatdl de|sindroamele mielodisplazice cu risc sciizut sau intermediar-1, asociate cu 0 anomalie’ g
citogenetioliicu delefle 5q izolatt, atunci cénd alte optluni tetapeutico sunt insuficiente anu Jfj§[IHH [

inadccva,te} peniru tratamentul pacientilor adulfi cu limfom cu celule de manta recidivat sau
refractarla tratament, |

Apella raﬁ rtarea reacflilor adverse

Uste important s8 raportafi orice reactic adversd suspectatt, asoclat cu administrarcd ”l i
medicamenthlui s Revlimid, clitre Agengla Nagionalt a Medicamentului si u Dispozitivelog el ¥
Mudicale wanm.ro), In conformitate cu sistemul nationsl de taportare spontant, prinf Bk
tntermediul ) Figei pentru raportarea spontant a reactiilor adverse la medicaments”, disponi bt b

pe pagina

bia: Agentiei Nafionale a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale la sectiunea|}
Raportesz :

9 reactle adversd, trimist clitre:

Agenliaﬂ; :odaiﬁaMed[cnmentului st a Dispozitivelor Medicale fy
Str. Aviatar Sinbtescu nr, 48, Sector 1, e
chregtl, Roménia ; :

tel: + 4 021 31711 02 it
tel: -+ 4 0757 117 259 il

Totodatd

autorizatiel fe ptwro pe piaf, la urmBtoarcle date de contact;
/Y

Genesis P-I rmaS.A, Reprezentantn Roménia

Caleu |3 Septembrie Nr.90

Tronson 1| [it.4,8octor §

Bucuregti, Roménia

Tel/Fax. +40214034075

(@annL 1 | .
; cﬂi[b adverse suspectate so pot raporta §i catre reprezontanta locald a defindtoruluf! ik il

| thedicament faco oblectul unei monitoriziri suplimontare. Acest lucru va permite ililtH ¥
84 rapld# de nol informatii referitoare la siguran(a, AR
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Genesis Pl

Calea 13

Tronson l,‘

Bucuresti
Tel. 0040
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Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului autorizagiel de punere p “
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Fnx. 0040214034075
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: Intrabiiri suplimentare sau avefi nevole de informatii suplimentare, va rugm s,
[&mzentantul Celgene la; |

a §.A. Reprezentantn Romania
tembrie Nr.90
 Fit.4, Sector 5
» Roménia
214034074




