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LA
CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

| Vi aducem la cunogtingd misurile intreprinse de Agentia Nationgl {811

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compahifii
z Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului medical re'l"crito; Ak tl
foi recomandiiri importante privind reactivarea virald in urma tratemeRiia | =
cu lenalidomidit (Revlimid).
{ ;l Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentanta sa locgifil

RomAnie Genesls Pharma 8.A,, a inifiat informares pwol"«::sionigtil|
! domeniul stindtitii prin intermediul documentului ,,Comunicare direct 24
* profesionigtii din domeniul afinatatil”, in legiturlt cu acest aspect. 1
Aceastdt modalitate de informare, utilizatd sistematic Th UE, arc Ci{siep
avertizaren corpului medical asupra unor probleme de siguranfgiiled)

| administrarea unor medicamente. TLEA

! ANMDM a avizat toxtul serisoril de informare clitre profesionigy
\ . domeniul siniitiii, pe care o distribuie Genesis Pharma S.A. gi a publifidk '
’ ' web-gite-ul ageniiei (WWW.anm.Le) neeeasi informagie la  rubricqisye
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Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din RoméAnia,

’. | Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen(d -~ Comunictir directey Silig .
: || profesionigtii din domeniul sin#tai, it ',
: ! Anexim la aceastt adrestt documentul ment{ionat anterior, i
| : Precizim cff aceastd informafie a fost transmis si Minighid
o . Sinftagii — Directia Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Cogiaiiil
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priveste medicamentul imunomodulator lenalidomida:

Rezumat

Informaypil !s plimentare referitoare la problema de sigurantd 5l recomanddrile respective

Rcuctivarmk viraln, inclustv a virusulul varicelo-zosterian g1 virusului hepatitel 13, a fost raportat i

4 cozuri, t
Pacientii e
pentru dep '
VHB, Reagtivarea virusului vaticelo-zosterian a determinat In unele cazuri aparifla formelor,|
herpes zoster diseminat, meningitdl viralll cu virus varicelo-zosterian sau zona zoster oftalmict, e
eate au negesitat tratament antiviral g oprlron definitivd san fntreruperca temporardt o
tratamentu] |
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Lenali ’fmﬂdﬁ (Revlimid): noi recomandsirt importante privind renctivaren .
o |

virali
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Stimate J \s

pfesionist din domeniul sanatuii,
‘l“ '1 J[ I.
.‘ C%e{gene Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeand af
tului si Age?tia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelon
doregte s v informeze cu privire la urm#toarele aspecte in ceea ce-
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Au fdsq raportate eazuri de reactlvare viralit tn urma tratamentului cu fi
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lenalidomida, in special, la pacienfii cu antecedente de infectie cu virusuljjjl
varicelp-zasterian sau virusul hopatitel B (VHB), ,
Unele“ azurl de reactivare a VHB au progresat piind la insuficien i}

hepatici arltﬁ §i au cauzat decesul.

inain dt initierea tratamentului cu lenalidomids trebuie sii so
proflln) serologic al hepatitei virale B,

I . Wt ’
Se recomands consultaren unul medic speclalist in tratamentul hepatitel B.J/1iA -
pentrypacientli cu rezultat pozitiv la testul pentru Infectin cu VHB. |

Pacie f]ii cu antecedente de infectie trebule monitorizati cu atentie pe toatd '
duraty) tratamentulul pontru depistarea semnelor i simptomelor de |
reacti Ire virald, inclusiv infectle activi cu VHB, ’

stabilenscif I

de glupﬂ punerea pe piath a lenalidomidei, Cazurile de reactivare a hepatitel B au fost]
a’ rar (<1/10000), dar 4 cazuri au progresat fn insuficienga hepatic acuttt, In nceste |
?tul cu lenalidomidd o fost oprit g1 pacientil au necesitat tratament antiviral, |
ekedente de infoctle trebuie monitorizafi cu atenfie pe toats durata tratomentuui g
csemnelor gl simptomelor de reactivare virald, inclusiv pentru infectia activa cui HliRIERH
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Wl cu lenalidomidy,
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afi cu lenalidomida au, de obicel, factori de risc
iralé, inclusiv vArsta fnaintatd, afoot]
copgomitent eu medicamente imunosup

josyiresor al lenalidomidei poate creste suplimentar riscul
antecedente de infeciie,

preoxisten{i in ceca ce priveyie
une progresivil subiacentd si tratamentull
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L'dicat pentru tratamentul pacientilor adulfi cu mislom multiplu netratat antetior,

eligibili pentru transplant §i, th asociere cu dexametazona, peniru tratamentul §
4 cu mielom multiplu clirora li s-a administrat cel pufin un tratament anterior
te indicat gi pentru tratamentul pacientilor cu anemio depondentd de transfuzie
ndroamele mielodisplazice cu risc sctizut sau intermediar-1, asociate cu 0 anomalie
cu deletie 5q izolath, atunci cond alie optluni terapeutice sunt insuficiente snu |
| pentru tratamentul pacienfilor adulfl cu limfom cu celule de manta recidivat sy
atarnent,
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riarea reactlilor adverse

iul§Revlimid, ciitre Agentla Nagionald a Medicamentului i « Dispozitivelo
wanm.ro), tn conformitate cu sistemul najional de raportarc spontand, prin
,Fjvgit::i pentru raportarea spontanit a reactiilor adverse la medicamente”, disponibil
bias Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la secjiunes
reactle adversh, trimistt clitre;
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onlajl & Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale
Stnlitescu nr, 48, Sector 1,

aregtl, Romania

fax: 44 021
tel: =4 021"

316 34 97
317 11 02

tel: + 4 0757
c~-muil:

Totodatit
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Genesis P .
Caleu 13 Se
Tronson |
Bucuresti,)

Tel/l'ax, +40214034075

¥ Acest| I
ldentificars

| ct_iil}a adverse suspectate s pot raporta 9i cAtre reprezentanga locald a dejinitorulu
pep

hedicament face oblectul une monitorizArl suplimoentare. Acest lucru va permit

117 259
)

{rnero pe piagh, la urmitoarele date de contact:

li
matS A, Reprezentantn Roménia
siembrie Nr.90
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rapldé do nof informatii referitoars la siguran(a,

resoare, inclusiv transplant de celule stem JiHHE




Coordonay
plagl

Daca nv%;
conlactnﬁ lj
Genesis F‘lL
Calen 13 8§

Tronson 1,!

&———- = ——

3,

PIGW I W WG W RdVTRTW "7 IV

[

1

'

1
| v

ntroblirl suplimentare sau
prezentantul Celgene la;

t.4, Sector 5

I a SA Reprezentania Roméania
tembrie Nr.90

Bucuresti, Romania
Tel. 0040214034074

I'ax. 004021

1034075
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e de contact ale reprezentangel locale a Defintdtorutui awtorizatiel de

avetl nevole de informatii suplimentare, vé ruglim s&;l'
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