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NECONFIDENTIAL

Nr. P 7495 din 21, 06. 2016

IN ATENTIA
FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE
AFLATI IN RELATIE CONTRACTUALA CU CAS NEAMT

Va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationala a Medicamentului si a

Dispozitvelor medicale (ANMDM) si compania Celgene Europe Ltd. UK, prin reprezentanta sa
din Romania, Genesis Pharma SA, pentru informarea corpului medical referitoare la noi
recomandari importante privind reactivarea virald si hipertensiunea pulmonara asociate

tratamentului cu medicamentul Thalidomide Colgene (talidomida).

In anexd va prezentam documentul de comunicare directd catre profesionistii din domeniul

sanatitii ,, Thalidomida Colgene 50mg capsule (talidomidd): noi recomandari importante privind

reactivarea virald si hipertensiunea pulmonara.”

Presedinte — director general,

gc. Marieana Atomulesei
Int/ red. D. C. /
7—nr.ex. 2
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Thalidomide Celgen

Noi recomandiri importante priyind roactivarea virali gi hipartensiunenl
pulmonars

Stimnate profesionist in domeniul sing Ati,

De comun acord cu Agentia Europeant pentru Medicamente $i Agentia Nationalf o
Medicamentului §i a Dispozitivelor

prin reprezentanta sa din Roménja G
cu privire la urmitoarele aspecte
medicamentul Thalldomide Celgene:

Rezumat

Reactivare virali

@

-

ipertenai ulmonars

edicale, Compania Celgene Europe Limited,
nesis Pharma §.A., doregte s vi Informeze
¢ sigurant¥ esociete cu tratamentului leu

fn urma tratamentului cu talidomid3, au fost raportate cazuri de activare
virald, dintre caro unale gravoe,| in special la pacientii cu antecedente d
infectle cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHB). |

Unele dintre cazurile de reactivate a virusului herpes zoster au determinat
2oster diseminat, care a necesitat tratament antiviral gi tntreruporea |
temporari a tratamentului cu talidomids, K

Uncle cazuri de reactivare a VHB au evoluat cfitre insuficientd hepatics |
acutd, cu fncetaren in consecinti I administririi talidomidei.

fnsinte de inifieren tratamentului cu talidomids, trebuie stabilit profily i
vira] al hepatitel B

Pentru paclentll cu rezultat poaitiv la testul de depistare a infectici ¢

VHB, se recomands consultarca junul medie cu oxporien{d fn tratamontu)

hopatitef B,

Pe parcursul tratamentului, pacientii cu antecedente de infectic trebug
monitorizati cu atentic pentru |depistaroa samnelor $i simptomelor ¢
reactivare virali, inclusiv infectie|activi cu VHB, I

n urma tratamentulul cu talidomids, 3-au raportat cazurli do

S0 mg capsule (talidomidi): e

hipertensiune pulmonard, unele l4tale. |
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o Inainte de Initieren yi pe taati durata tratamentulul cu talido

pacientii trebuie evaluafl pentru depistares semnclor
boalid cardiopulmonars subfacents,

respective

Medicamentu! Thalidomide Celgene, In |asoclere eu melfalan sl prednison, este indicat

2l

@atement de prima linje 1a paclentli cu miblom multiplu netratat, cu virsta 2 65 de anj s

nu sunt eligibill pentru ohimioterapie ou doke masi.

Dupd punerea pe piajl a medicamentulul, s-a raportat reactivares virald, incluslv a virus
herpes zoster gi hepatitic B, Ia pacientil clrpra I 3-a administat talidomida. Unele dintre ¢

de reactivire & virugulut hepatitei B an

virusuhul herpes zoster a determinat in ungle cazurl zoster diseminat, care & necesitat trar

sl mielomu! multiplu progresiv subiscent,
poate cregte suplimentar risoul de reactivar
trabule monitorizati cu atengie pe parc
simptomelor da reactivare virald, inelusly | fectie notiva ou VHB,

In experienta de dupa punerea pe plags,

de Inifierea 9i po durata tratamantulul ey ta) omida.

Apel la raportarea de reactil adverse
Este important si raportaji orice reacy
medicamentului Thalidomide Celgene chtre Ageniia Netlonalf a
Dispozitivelor Madleale conformitate cu sisternul
spontanl, prn intermediu) "Figei pentru raportares spontand a
medicamente", disponibile Pe pagina web a Agenilel Nationele a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ja| sectiunea Medicamente de
reactie adverstl, trimist catre:

Str. Aviator Siinftescu N, 48, Sector 1
011478 - Bucuragti, Romania,
Faxi+40 21 316.34.97

Tel: +40 757117259

e-mail;

Totodatd reactiile adverse fuspsctate ge pot| rapona gi clitre reprezentania locald s depindtory

autorizafie! de puners pa pietl, la urmbitoaralls date de contact:
Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Romanin
Calea 13 Septembrie Nr.50
Tronson 1, Et.4, Sector §

adverss suspectate, asoclate cu administr

-au raportat, de asemence, cazuri de hipertenal
pulmonark, unele dintra pcestas letale, in jurma tratamentulul ey talidomida, Paciengii tretl

evaluali pentru depistarea semnelor si simplomelor de boals cardiopulmonart subiacents, inajr

Medicamentulul
national de raport
reactlilor adverse
Medicamentuluf 4

uz uman/Raporteazfl
Agonfia Natlonali o Medicamentulu si e Dispozitivelor Modieale
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$i simptomelo

Informatii suplimentare referitonrd la problema de sigurangd gt recomandjﬂk

4req

':/;

(=9
T

2

oluat eltre insuficiants hepatiell acuth, Reastivoren

entului cu talidomidy. Pacieni tratagl cu talidomid
ntl pentru reactivares virald, inclusiv virsta Inaintat
toate acestea, efectul imunogupreser al talidomide
virall Ia paclentii cu antacedente de infactls, Acestia
sul watamenwmlul, pentru depistarea semnalof s
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Bucurest!, Romdnia
Tel/Fax, +40 21 4034075

1021, 3163497

g

Coordonatele de contact ale reprezantanei locale a Defindtorului de autoriz};ﬂé ‘

de punere pe pinti

Pentru Intrebiri ¢i informagii suplimentare fefaritoase la utilizares medicamentulul Thalidorside |

Celgene, vil ruglm 88 vii adresof] reprezentantel locale a definfitorulud auterizatiel de punerql pe

platlt la urmiltoarele date ds contact;
Genesls Phoarma 8.A. Reprezentarta Romdnla
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §
Bucureat], Roménia
Tel/Fax, +40 21 4034075
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