2017-12-07 12:19 CNAS-Clawezck DS72509160 »> Ughaeesod P S5/4

Neolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATH

Cladribina (Liiak): visc de aparitie a leuccencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sanatdgii,

De comun acord cu Ager,in Curopeant a Medicameniulu! BAMA]J ;i cu Agentia
Nationali & Medicamentulu] 91 Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed

OmbH doreste s& vt informeze cu nrivire la modifict=ls in desfagurare privind
informatiile despre medicoment refaritonre |a urm#aloarele aspecte:

. Rezurar

« Aufost raportulc cazuri de apuriile w levcoencefulopatiel multifocale
progresive (LMD), (ncluslv cazuri letale, nscelate cu administrarea
de cladribind.

« Diagnosticui de LMP n fost raportat ¢.upd ¢ luni pind la citiva ani
dupdl tratameniul cu ¢lzdribing,

* O asoclere intre cladribing $l limfopenia prelungitd a fost raportati
in mal multe dintre aceste cazuri.

*« Luagl in considerare LMP in diagnosticul diferenttal al pacientilor
care prezinid semne sau shnptome neurologice, cognitive sau
comportamentaic nou aplirute sau care se agraveazii.

+ In cazul tn care so suspectenzit LMP, paclentllor nu trebule s Ii se
mal administreze tratament cu cladribing.

. Informafli suplimeniare referitonre i problema de sigurongd

Cladribina este un analog nucleozidic gl purinei, care actioneazdl ca antimetabolit,
Medicamentele care contin cladribing, auotizate pentru indicatii oncologice sunt;

»  Litak, care este indicat In tratamentul leucemici cu celulo pliroase.

Deoarece cladribing ponte induce un ofect miclosupresor si imunosupresor, precum si o
limfopenie care poute sd dureze ¢fiteva luni, acessta are potenialul de o crogte riscul de aparijic
a LMP (0 boald cercbrald rardi, demiclinizanth §i potential lotald, cauzatd de reactivarea
virusului John Cunningham - JC), Au fost raportate cazuri de aparlfie o LMP asociate cu
administrarea de cladribina tn cadrul utllizarli pentru Indicatii oncologice. Limfopenia
prelungitd indusd de cladribing poale fi un potenyial factor de risc pentru aparitia LMP.

Informatiile destinate profesionigtilor din domeniul stintaii §i pacienyilor sunt actualizate in
prezent.



2017-12-07 12:19 CNAS-CLawpack USrZauy1ou >> Uegraceaod VP 4/4

Cladribina este autorizatt, de ncavenea, pentiu tiatamentd sclerozel multiple (SM) recuronte
foarte active. Informatiils s fsritonrs medicamentul ¢/adribing pentru indicatln de SM includ
deja o atentionare refritore o +iseul da aparifie a LMP,

Apel la roporicen de rens(!! ndvorse

Bste important s7 raportati orice reactle adversa suspectatd, asocintd cu administrares
medicamentului L)k, clitre Agentie Nationul8 a Medicamentului $i & Dispozitivelor Medicale,
tn conformitate cu sisternu! natioral de raportare spontant, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pugina web o Agentlel Mationale 3 Medicamentulud y1 & Dispozitivelor Medicale
(www.arm,ro), lu sectiunen Raporteazil ¢ renciic adverss,

Agentia Nationald & Medican ontulul $l o Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sindtescu n, 48, suctor |,
Bucuregti 011478. RO, Roménic

Fax: +4 0213 163 497

B-muil: gdr@anm.ro

Totodutd, reuctiile adverse suspectite se pot raporta §i citre reprezentanta local a dotinftorulu
autorizatioi dz urer: po plagd, le i ftoare!s daie de coriact:
Farm. Cristina Corlna Pirvulescuy )
. Calen 13 Seplembrie nr 90, otaj 9, sector 8, Bugurest|
Tel: 021.230.65.24
Fax:021.230.65.23
Mobil: 0734 560 52
E-mail; ; el

Coordonatele do contact nle reprezentantel locale a Detindtorului nutorizatiel de puncre
pe plati

Ductt aveti ntrebliri suplimentare say solicitatl informatii suplimentare privind medicumentul
Litak, v& ruglin s& contactngi reprezentanta Jocall:

Actuvis S.R L.

I'arm, Cristina Corina Pirvulsscu

Calea 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector 5, Bucureyti

Tel: 021.230.65.24

Fax:021.230,65.23

Mobil: 0734 560 526; E-mail: safoty.romania@tevi-romania.ro

. Date de contact ale Detintorului autorizatiel de punere pe piata:

lipomed GmbH, Hegenheimer Strasse 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Tel.: +41 61 702 02 00

Fux: +41 61 702 02 20

Email: save@lipomed.com

Didier lFoechterlen
General Manager
Hegenhoimer Strasse 2,
D-79576 Weil/Rhein,
Germany



