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CASA NATIONALA DI ASIGURARI DE SANATATE ‘;

Vit aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Ageniia Nmionll
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i complnhianill
Celgone Europe Limited, pentru informarea corpului medical referito 4: AR
noi recomandéri importante privind reactivarca viral#l In urma trutume}" I |
cu lenalidomids (Revilmid). ' l

Compania Colgene Europe Limlted, prin reprezentania sa loc ht ;' i
RomAnia Genesis Pharma S.A., o inifiat informaren profesionistil ;
domentul sanatdiii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd gl
profesionigtli din domeniul sAn#tatii®, in leghturll cu acest aspect, ﬂ

Aceasty modalitate de informare, utilizatd sistematic in UL, are c'i 5 fal | i
avertizaren corpului medical asupra unor probleme de giguran{if K
administraren unor medicamente, i

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesioniy
domeniul sinfitlitii, pe care 0 distribule Genesis Pharma S.A. gi o publifid
web-gite-ul agentiel (WWW,8Nm.Lo) aceensi  informatic la  rubripd

Medicamente de Uz Umon - Farmacovigilen{dl — Comuniciivi dirccte]| IS
profesionigtii din domeniul sanatagii. i (14
Anexim la aceastl adresd documentul mengionat anterior. ol e A |
Preciziim ci acenstd informatie o fost tranemistt g Minig|STRERl
Sunftatii — Directin Farmaceutich g Dispozitive Medicnle, Cojtid
Medicilor din RomAnia gi Colegitlui Farmacistilor din Roménia, '}
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Lcnnlidl midd (Revlimid): nol recomand#in Importante privind reactivaren
X viralg
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Stimate prbfesionist din domeniul SER&tAL,

E ||! | lpl . 1
Compam#s; deigene Europe Limited, do comun acord cu Agentia Europeand al

Medicantentului §i Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelozd!
Medicale, 'doreste s v& infor

priveste 1?_abdicamentu] imunomodulator lenalidomida:

Rezumat) |
I

gt | l
e Au fqp£ raportate cazurl de reactivare viral§ fn urma tratamentului cu |l

lenalldomid#, n speclal, Ia pacientil cu antecedente de infectie cu virusul!i' "
varicelo-zosterian sau virusul hepatitel B (VHB). :n[. i

|
® Unele!ifcazuri de reactivare a VHB au progresat pfindi Ia insuﬁc{enp‘i! '
hepatig aEut:‘i §i nu cauzat decesul, i

o finain :%'db niflerea tratamentului cu lonalldomida trebuie s so stabilenscil
profilu] serologic al hepatitei virale B, i

o h
* Se recomandi consultaren unul medie specialist fn tratamentul hepatitel B |
pentru ‘_pacientli cu rezultat pozitiv I testul pentru Infectin cu VIIB.

o Paclentll cu nntecedento do infectie trobule monitorizatl cu atentle pe toatd |

duru’tH. tratamentului pentru deplstarca semnelor si stimptomelor de'f
reucti*‘?! re virald, inclusiv infectlo nctivy cu VHB.
!Ii

Liformagit 'siplfmenmre referitoare la problema de siguranfd si recomandirile respective

“Redetivarea virald, inclusly a virusulul varlcelo-zosterlan sl virusului hepatitei B, n lost rnpormtn'!
i perloada de dupd punerea pe piajd u lenalidomidei. Cazurlle de reactivare a hopatitel 3 au fost g8
raportate fi %to;r"r (<1710000), dar 4 cazuri au progresat In insuficiend hepaticd acutd. In aceste il
4 cazuri, sttptamantul cu lenalidomida a fost oprit sl pacientii au necesitat tratament antiviral,
Pacienyii oll hnleedente de infectle trebuie monitorizati cu atenfie pe toatd durntn tratamentuluiy
pentru dap[;l_paréal‘,scmnclor s simptomelor de reactivare virald, inclusiv pentru infecia activa cu.
VHB. Reaptjvarea virusulul varicelo-zosterian a determinat tn uncle cazuri aparifia I-bmwlor.:
herpes zosler diseminat, meningitd viraltt cu virus varicolo-zosterian sau zonu zostor oftalmica, i
cure au negesltat tratament entiviral §i oprirea definitivd sau Intreruperea tomporard o |
trammcntthll cu lenalidomida,
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meze cu privire la urmitoarele aspecte in ceea ceilf flilf




N
v o

|

|

|

Paclentii H‘L,ﬂl
reactivarea |

]
Revlimid eb

care nu s

pucientil a,qu

Reviimid gs
cauzntd dc:L'
citogenetio
inadecvate|ig
rofractar lajt

Apel la raf:q

Este  impg
edicame
—Medicule

intermediv

pe pagina py
Rnporicnz?z; (

X

)

Rl
Agentla Nr{tﬁ
Str, Aviata}
011478 Bue
fax: -4 021 |
tel 4 02)

tel: -4 0787 117 259

e=mail
o
£
Totodntd ®
autorizati H

a

i

“Jenesiy P
Calea 13 Se
Trongon 1y
Bucuregti,

congomi i
' Joz%%rcsor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reactivare virala |dfff

D,r;iant st raportai orice reactis adversd suspectatd, usociatd cu administrareq)fid

;

Tel/TFux, ":4&)214034075

!{:

al cu lenalidomida au, de obicel, factori de rise preoxistenti in ceca ce priveyl
virald, inclusiv vfirsta Tnaintatd, afectiune progresiva subiacentdl §i tralamenty
tent cu medicamente imunosupresoare, inclusiy transplant de celule stem

i; -

fi e antecedente de infectic.

e Indical pentru tratamentul paciengilor adulti cu miclom multiplu netratat zmtcriorj’.

eligibili pentru transplant i, tn asociere cu dexametazona, pentru tratamentul ' §f!
i cu mielom multiply clirora |i s-a administrat col putin un tratament anterior, {[if
te indlcat gl pentru tratamontul paclenfilor cu anemie dependentdt de transfuzie |fif .
ndroamelo miclodisplazice cu rise sefizut sau intermedine-1, asocinte cu o anomalic’ff
cu deletie 5q izolath, atuncl cAnd alte opfluni torapoutico sunt insuficiente sau i/l

| + ' o i
| pentru tratamentul pocieniilor adulii cu limfom cu celule de mantn recidivat sau |
ratniment, 1

riarea reaclilor adverse

Wt | _
pwweanm.ro), fn conformitate cu sistemul naflonal de raportare spontand, prinfd
,F_l-a:gi pentru raportarea spontand a roacfillor adverse la medicumente”, disponibilfijil
bia-Agentlsi Nationale a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale la secfiuncal{jil
renctlc adverstl, trimist citre: '

onalll a Medlcamentului si a Digpozitivelor Medicale
Andtescu nr. 48, Sector 1,

hrca;ul. Romdnia

Elﬁ 34 97
17 1102

)

efilfe adverse suspectats se pot raporta §i clitre reprezentania localtt o detinatoruluffiiit
e plinere pe platl, la urmatoarcle date de contact: '
- m_akS.A. Reprezentanin Roménia

stembrie Nr.90

it.4,Sector 5

omdnia

dicament faco oblectul unet monltoriziiri suplimentare. Acest lucru va permite ji
rapiddt de nol informaii referltonrs lu sigurun|d.
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Coordonatb(e de contact ale reprezentangel locale a Defindtorulul autorizafiel de punere pq'-
plafl I

Dact avef} [ntrebdrl suplimentarc sau avell nevole de informatii suplimentare, v rugfim qa i
contactafl 1F'3rczenmmul Celgenc la:
'}

Genesis P _h’f'm'a S.A. Reprezentanja Romfinia
Calen 13 Septembric Nr.90

Tronson 1, l{tﬁi, Sector §

Bucuresti, Romdnin

Tel 00402i14034074

Fux. 0040214034075
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