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CATRE,

TCTI FURNIZORII DE SERVICII MEDI!CALE AFLATI IN RELATIE
CONTRACTUALA CU CASJ] GORJ

Urmare a adresei CNAS nr P/4423/17.06.2016, va informam ca pe site-ul CASJ
GORJ a fost postat documentul de comunicare directa catre profesionistii din
domeniul sanatatii ,, Thalidomide Celgene S50 mg capsule (talidomida): Noi
recomandari importante privind reactivarea virala si hipertensiunea pulmonara™.

Va transmitem atasat acest documnent.
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Stimate profesionist in domeniul sina

De comun acord cu Agentia Europears
Medicamentului gi 2 Dispozitivelor M
prin reprezentanja sa din Romania G
cu privire la urmétoarsle aspecte
medicamentul Thalidomide Celgene:
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ind reactivarea virali si hipertensiunea
Imonaré

Thalidomide Celgenlso mg capsule (talidomids):

d

acti irald
fn urma tratamentului cu talido
virald, dintre care unele grave,

infectie cu virusul herpes zoster sau vi

patii,

& pentru Medicamente i Agentia Nationald a
[edicale, Compania Celgene Furope Limited,
enesis Pharma S.A., doregte s¥ vi informeze

¢ sigurantd asociate cu tretamentului cu

id4, au fost raportate cazuri de activare
in special la pacienii cu antecedente de
rusul hepatitic B (VHB),

Unele dintre cazarile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral $i intreruperea

temporari a tratamentului cu tal

domidy.

Unele cazuri de reactivare a VHB au evoluat citre insuficientd hepaticd

acutd, cu fncetarea in consecinfi

inainte de inifierea tratamentul
viral al hepatitei B

a

administririi talidomidei.

ii cu talidomid#, trebuie stabilit profilul

hepatitel B,

gi;iertensiune pulmonari
* In urma tratamentolui cu

hipertensiunc pulmonars, unele letale,

Pe parcursul tratamentului, pad
monitorizati cu atenfie pentru
reactivare virald, inclusiv infectie

Pentru pacientif cu rezultat pogitiv la testu] de depistare a infectiei cu
» 5& recomandd consultarea

unul medle cu experientd in tratamentul

ienfii cu antecedente de infectic trebuie
depistarea semnelor §i simptomelor de
activll cu VHB,

talidomida,

S-au  raportat cazuri de
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o Inainte de inifierea 3i pe toatd durata tratamentului cu talidomids,

pacientii trebuic evaluafi pentru depistarea semnelor si simptomelor de
boald cardiopulmonard sublacents.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomandarile
respective
Medicamentul Thalidomide Celgene, In asociers cu melfalan si prednison, este indicot ca
tratement de primé linle la pacientii cu mislom multiplu netratat, cu varsta > 65 ds ani sau care
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu ddze mari.

Dupé punerea pe pingl & medicamentulul, s-a raportat reactivarea virald, inclusiv a virusurilor
herpes zoster gi hapatitic B, la pacientii clrora |i s-o administeat talidomida. Unele dintre cazurile
de reactivare a virusului hepatitei B au avoluat chtrs insuficientd hepaticd acutd. Reactivares
virusului herpes zoster a determinat In unele cazurl zoster diseminat, care a necesitat tratament
antiviral gi tntreruparaa temporard a tratamentului cu talidomida. Pacientii tratagi e talidomid
prezintd, de obicel, factor! da rise praexist fi pentru reactivarea virald, inclusiv vérsta naintats
$i miclomul multiplu progresiv subiacent. Cu 1oats ncestes, efectul imunosupresor al talidomidei
poate cregte suplimentar riscul de reactivare virals la paclenjii cu antecedents de infactle. Acestia
trebule monitorizafi cu atentie pe parchrsul tratamentului, pentru depisterea semnelor §i
simptomelor de reactivare virald, inclusiv i fectie nctivi cu VHB,

In experienfa de dupl puneres pe pinjh, s-au reportat, de asemenea, cazuri de hipertensiune
pulmonard, unele dintre acastea letale, in urma tratamentului cu talidomida, Pacientii webuie
evaluafi pentru depistaren semnelor sl simptomelor de boals cardiopulmonara subiacent, tnainte
de Initierea gi ps durata tratamentului cu talidomida.

Apel la raportarea de reacyii adverse
Este important s& raporafl orice resctii adverse sugpectate, asociate cu administiares
medicamentuluf Thalidomide Celgene clitre Agenfia National§ a Medicamentului 5t 2
Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm ro) th conformitate eu sistermul national de raportare
spomtand, prin Intermediul “Figei pen raportares spontand a reactiilor adverse Ia
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiel Nagionale o Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medjicale (www.anm.to), Ia sectiunea Medicamente de uz umar/Raporteazi o
reactie adverst, trimisgl clitre:

Agenfia Natlonali a Medieamentului 3i & Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinfitescu Nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuregt, Roménia.

Fax:+40 21 316.34,97

Tel: +40 757117259

e-mnail; a
Totodatd reactiile advarse Suspectata ge pot raporta §i clitre reprezentanta locala a detindtorului
autorizafie! de punere pe piagl, |a urmbtoarels dats de contacr:

Genesis Pharma S.A. Reprexontan 12 Rominia

Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector §
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Bucuregti, Roménia
Tal/Fax, +40 21 4034075

Coordonatzele de contact ale reprezéntangel locale a Definditorului de awtorizafie
de punere pe pings
Pantru Intrsbir si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Thalidomide
Celgene, v rugim st vi adresafi reprezentantei locale a defindtoruly] sutorizatiei de puners pe
pinjll la urmatoarele date de eontact:
Genesls Pharma S.A, Reprmntn?;n Romfinin
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector 5
Bucuresti, Romdnia
Tel/Fax, +40 21 4034075
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