CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE NEAMT

CAS NEAMT 610125 PIATRA NEAMT, Str. Lt. Drighescu Nr.4 B,
Tal + 40-0233/23.06.12 Tel/Fax +40- [}2331 23.05.13, e mall c;as@casnt ro
OF‘ERATOR 250 Date cu caracter personal prelucrate In conformitala cu preveder[ie Lsgll 6771 20{11

NECONFIDENTIAL
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IN ATENTIA PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL
SANATATII
- INFORMARE CU PRIVIRE LA
MEDICAMENTUL LITAK (DCI CLADRIBINA) -

Va aducem la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationala

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Lipomed gmbH - Germania pentru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii cu privire la medicamentul Litak (DCI Cladribina),
referitor la riscul de aparitie a Leucoencefalopatiei Multifocale
Progresive (LMP).

Presedinte-director, general,
jr. Elena Nadi







Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN el
DOMENIUL SANATATII i

Cladribing (Litak): risc de aparitic a leucoencefampatlel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniy| sfnAtdfii,

De comun acord cu Agentia BEuropeand g Medicamentului (EMA) gi cu Ageniia
Nationald a Medicamentuly] g1 Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed -
GmbH doregte 98 v informeze oy privire ln modifictirile 11 degf surare privind
informatiile despre medicament referitoare lg urméltoarele aspecte:

Rezumar

¢ Au fost raportate cazur de apiritle a leucoencefaloputiof multifocale

progreslve (LMP), inclusiy cazurl letale, nsoctute ¢y administraren
do cladribina. :

* Dilagnosticul de LMP g fost riportat dupd 6 luni pfina la chtiva ani
dupd tratamentul cy cladribing,

¢ O asoclere tntre cladr|bing sl limfopenia prelungitdl a fost raportats
in mal multe dintre nceste cazurl, ool et
* Luafl in considerare LMP §n dingnosticul diferential al pacientllor

tare prezint semne syu shnptome neurologice, cognitive say
comportnmentalo nou apiirute say care se agraveazd.

* Incazul in care ve suspectenzi LMP, paclentllor nu trebule sit 1l se
mal administreze tratament oy cladribina,

5

o
Informaglt suplimentare referitoare la problema de vigurangy i

Cludriblng este  un onalog  nuclsozidic ) purlnei, cnre nelloncnza cp antimeotabolit,
Medicumentele care conin ¢ladribing, autorizate pentru indicayil oncologlee sunt:

*  Lituk, care vste indicat 1 tratamontul leucemici cu colylo plirosse,

Deourece cladribing ponte inducs un ofect mlslosuprosor g Imunosupresor,
limfopenle vuro poute sh dureze cfitova lunl, acensta are potentinlul do o cregte rlseul de wpuripie

n LMP (o bouls cersbralll rara, demlelinizant s potenflal lstuld, cauzaty de reactivuren )
virusului John Cunnlngham - JC). Au fos fuportule cuzurl do apuritie u LMP asociate ey ¢ bl
administraren de cladribing 1 eadeul utllzdrli pentry Indicali oncologice, Limfopenia
prolungitd Indusa de cladribing poate fi un potenginl factor de rise pentry apurifia LA(P,
Informaille destinate profesionigtilor din domenjyl SAndtdfii gi pacientilor sum actunlizate in -~ U

precum i o

i)






Cladribing este nutoriznia, de hsemened, pentru tratamentul sclerozol multiple

fourte netive, Informaglile reforitoare (o medicamentul cladribing pentru Indicafia de $M Includ -
dejn o atentionare reforitore In riscul de upati{le n LMP, :

Apol ln mportaren do reacill ndvorse

Cete Important sg raportatl orice reactic adverss Suspeclutd, nsocluth cu adminlstruren
medieamentului Litnk, cfitre Agontia Najionalt o Med icamentulul yia Dispozlitivelor Madicale,
In conformitate cu sistermnul hational do raportare Spontand, utillzdnd formularelo de raportaro .,
disponlbile pe puging wel a Agoniiel Natlonale o Medicamentuly] $1 a Dispozltivelor Medicule
(www.anm.ro), In socflunea Raporteazi o Ieactie ndversa,
Agentla Najlonnll a Medicumentulul 31 o Dispozitivelor Medicale
Str. Avintor Stinfitescu nr, 48, sector (,

Bucurogt! 011478. RO, RomAnia

Fax: +4 0213 163 497

Bemull; Adr@anm rg

Totodutdl, renctitle ndverse suspoctute se pot ruporta §l clitre reprezentunia localtt a dotindtorulyl S o]
autorizatlol de punere pe piagy, |n urmétoarele date de contaet: R
Furm, Crlsting Corlna Plrvuloscu ,
Calen 13 Seplembris np 90, otaj 9, sector §, Bucuregt!
Tel: 021.230,65.24

F'nx:021.230.65,23

Mobil: 0734 560 $26

Eemall: sufety.romonio@teve-romunj.ro

Coordonatelo do contact plo reprozontantel loeale a Deflnftoruly) nutorlzatlel do punore - ! * -
pe plaga "

Dact avetl ntrebitr] suplimontare sy solleltayi Informuyli suplimentare priving medicamontul ﬁ" b
Litak, va roglim sa contactaff reprozentana locall: b &
Actavis S.R.L.,

Farm, Cristina Corina Plrvulescu

Calen 13 Septembrie nr 90, ota] 9, soctar §, Bucureyt|
Tel: 021.230.65,24

I"ux:021,230.65,23

Mobll: 0734 860 526; B-mall: ﬂﬂfﬂmmnm@wmmm

Date de contuct ale Dejlndtoruly autorlzaglel de punere pe plagd;

Lipomed Qmbli, Hogonhoimer Strasse 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Tol.: +41 61 702 02 00

I'ax: +41 61 702 02 20
limoll: save@lipomed.com

Didlor lPoschterlon _
Qeneral Manager b
Hegonheimer Strasse 2,
D=79576 Weil/Rhein,
Gormany







