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Citre, : s
Casa de Asiguréirl de Sénatate ..................... \ e t

in atentla, Ry 2| i
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General SR e T

n conformitate cu adresa ANMDM nr. 5381E/28.10.2018, Inregistratd la
C.N.A.8, = cunr. P 8206/02.11.2016 v& aducem la cunogtintd masurile intreprinse de
Agentla Natlonald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
compania Celgene Europe Limited, pentru informarea corpulul medical referitoare la
‘nol recomandar! importante privind reactivarea virala In urma tratamentulul cu
Lenalidomidé (Reviimid)",

V& rugém s& luafl masuri de Informare a furnizarilor de servicli medicale prin
afisarea pe pagina electronic8 a casel de aslgurérl de s&natate, Tn loc vizibil, a
documentulul de comunicare directd cdtre profesionistil din domeniul sanatatil
“Lenalldomidé& (Reviimid): nol recomandarl Importante privind reactivarea virala,"

Anex#m Tn fotocople documentul respectiv,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtingli mésurile intreprinse de Agenfia Nagion A

| Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi com Gt IR

Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului medical referito] nl-» H |

" noi recomanddri importante privind reactivarea viraldl i urma tratame; AL
. - cu lenalidomidt (Revlimid). i *

| T Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentania sa locelfiig

‘ Romfnia Genesls Pharma S.A., a inifiat informarea profesionigtil o RENE

' domeniul s¥ndtiii prin intermediul documentului ,,Comunicare directRiu

! profesionigtii din domeniul sanitatii”, in leghturd cu acest aspeet,
| Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic n UE, are CAigt:
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguran e |«
i administrarea unor medicamente. Ii K
I ANMDM & avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigt
: domeniul siinfitii{ii, pe care 0 distribuie Genesis Pharma S.A, §i a publi éi
| web-gite-ul agentiei (W ) aceeagi informatie la  rubticdiiim
! Medicamente de Uz Uman ~ Farmacovigilent — Comuniclri dircctgs ;
| profesionigtil din domeniul sEn8tafii. {dtilee '
[T Anexiim la aceastd adrest documentul mentionat anterior, i
I f Preciziim cf aceastd informafic 8 fost transmistt i MinigieIaRy
!

|

- Synatagii — Directia Farmaceuticd i Dispozitive Medicale, Coléa
1 ¢ Medicilor din Roménia §i ColegiuluiFarmacistilor din Roménia, %
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Lenalig.lamldﬁ (Revlimid): noi recomandari importante privind reactivarea .|
' u virald |

ers.l';ionist din domeniul sanatagii,
Y |
Compapi | Celgene Europe Limited, de comun acord cu Agem;m Europeand a
Medwamé'ltuL $i Agentia Nationald a Medicamentului gi a DISpozmveioH
Medicale _dmeste si vd informeze cu privire la urmétoarele aspecte in ceea ce: |
privegte m edlcamamui imunomodulator lenalidomids;

|
|
]
|
|

e —
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|

Rezumat|

¢ Au fds| ruportate cazuri de reactivare virald in urma tratamentului cu ||
lenalidomidd, in special, la pacientii cu antecedente de Infectic cu virusul
varicelo-zasterian sau virusul hepatitel B (VHB),

. Unele‘cazuri de reactivare a VHB au progresat pfind Ia msuf‘clentﬁ‘
hcpatl A acutd gi au cauzat decesul.
o inain |"clta jnitiereﬂ tratamentului cu lenalidomida trebuie sif se stabileascii]

pmﬂlh] sérologic al hepatitei virale B,

o Se recnmandﬁ consultarea unul medic speclalist in tratamentul hepatitel BJ 5
pentrii pacientil cu rezultat pozitiv la testul pentru Infectia cu VHB.

° Pucienf]ii cu antecedente de infectie trebuie monitorizati cu atentice pe toatd
durs{t*~ tratamentului pentru depistarea semnelor si simptomelor de
reactivare virald, inclusiy infecfie actlvit cu VHB.

Informayitlsuplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomanddrile respective
] ' ‘

Reactivaren 'maia. inclusiv a virusulul varicelo-zosterian sl virusului hepatitel 13, a fost raportatay|
In perioada ﬁ\’et dupdt punerea pe piaih a lenalidomidel, Cazurile de reactivare a hepatited B au fost
raportate foprte rar (<1/10000), dar 4 cozuri au progresat fn insuficientd hepatictt acutdl, fn aceste f
4 cozuri, trafamdntul cu lenalidomid® a fost oprit g1 pacientil au necesitat tratament antiviral, |
Pacientii cq ntle edente de infocfic trebuie monitorizafi cu atentie pe toatd durata tratm‘ncnm]m :
pentru depls ares! semnolor gl simptomelor de reactivare virald, inclusiv pentru infecjia activa cu:
VHB, Rea tivarea virusului varicelo-zosterian a determinat in unele cazuri aparifia formelor
hetpes zoqtc diseminat, meningitdl viralt cu virus varicelo-zosterian sau zona zoster oftalmic, :
care  ay nc esitat tratament antiviral gi oprirca definitivd sau Intreruperea temporard a .
tratamentuilu] cu lenalidomids,
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anterior §a
Efectul 1
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o
resor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reactivare virald |

acesti paci 1

out antecedente de infectic,

tl

pafi cu lenalidomida au, de obicel, factori de risc preexisteni in ceca ce priveygto)
vnata, inclusiv vérsta inaintatd, afecfiune progresivdt subiacentd si tratamentullgi{giH
T:letcm cu medicamente imunosupresoare, inclusiv transplant de celule stem Jilaig

Revlimid hkc

l'ldlcﬂt pentru tratamentul pacientilor adul[i cu mielom multiplu netratat anterior,” 1 '

care nu § nf eligibili pentru transplant gi, in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul §
ad

paciengll
Revlimid
cauzatf de
citogenetiof
Inadecvate|;
refractarlg

intermedi
pe pagina

Raporteazd ¢

Agengla Na
Str, Aviat
011478 Bug
fux: 44 021
tel: + 4 021

e-muoil!

Totodatt
autotizatl
|

p;ndreamclc mielodisplazice cu risc sczut sau intermediar-1, asociate cu o anonwllc“

E

tel: 4 0757 117 259

: c;-iifn adverse suspectate se pot raporta gi ciitre reprezentanta locald a definftoruluj | i
fop |

ilfi cu mielom multiplu ctirora 1i s-a administrat cel putin un {ratament anterior, |
te indicat §i pentru tratamentul pacienfilor cu anemie dependentd de transfuzic |

I eu dclatic 5q izolatd, atunci cﬁnd alte {}pthm tciapcutlco sunt mquﬁcu.ntc sou

tant s raportafi orice reacfle adversdt suspectatft, asociath cu administrurey
lll.lli Revlimid, clitre Agenila Nationald a Medicamentului si o Dlspozihvclo
w.anm. r0), in conformitate cu sistemul najional de raportarc spontantl, prin
8y }sm pentru raportarea spontani s rcacl,nlor adverse la medicamente”, dlS])Onfl‘)li !
||eb|aa Agentiei Naflonalo a Medicamentului gt a Dispozitivelor Medicale la secfiuneefjl
reacilo adversd, trimist ciitre: i

otlall a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
San#tescu nr. 48, Sector 1,

regtl, Roménia

163497

171102

s

gsnerc pe piafd, la urmitoarcle date de contact:

Genesis Ph ma!S,A, Reprezentanfa Roménia
Caleu 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1 Ift.4, Soctor 5

ISIIC‘I.H‘L‘,‘}U.' omdnia

T'el/[ax, +4()214034075

v Acesti ]
[dentificars

:

dlcamcnt fﬂcc obiectul unei monitorizdiri suplimentars, Acest lucru va pcrmne ; b
rapld# do nol informagii referitoare la sigurani,
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ach ave :(ntrqbérl suplimentare sau avefl nevole de informatii suplimentare, v ruglm st jfikigg
contectajl raprezentantul Celgene la; ; ‘ b
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