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CATRE,
COLEGIUL MEDICILOR OLT
FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE

Urmare a adresei CNAS nr. P4423/1, prin care se aduc la cunostinta masuri
intreprinse de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si
compania Celgene Europe Ltd UK, prin reprezentanta sa in Romania, Genesis
Pharma SA , va comunicam noi recomandari importante privind reactivarea virala si
hipertensiunea pulmonara asociate tratamentului cu medicamentul Thalidomide
Celgene (talidomida).

Anexam alaturat fotocopiile documentului respectiv . Aceste informatii se pot
vizualiza si pe site-ul CAS-OLT.
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Noi recomandiri importante priyind reactivarea virald yi hipertensiunea

Thalidomide Celgen}so mg capsule (talidomida);
pulmonars

|
|
Stimate profesionist in domeniul sin# #tii, |
|

De comun acord cu Agentie Europeant pentru Medicamente si Agenjia Nationalf a |
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Compania Celgene Europe Limited, |
prin reprezentanta sa din Romania Genesis Pharma S.A,, doreste s& vi informezei

cu privire la urmdtoarele aspecte de sigurang¥ esociate cu tratamentului cu/
medicamentul Thalidomide Celgene: !

Rezumat

o fn urma tratamentului cu talidomid3, au fost raportate cazuri de activare
virald, dintre care unele grave,| in special la pacientii cu antecedente de

infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VIHB). j
- |

* Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat |
zoster diseminat, care a necesjtat tratament antiviral si Intreruperea i
temporard a tratamentului cu talidomida. B

Unele eazuri de reactivare a au evoluat citre insuficientd hepaticd
acutd, cu fncetaren in consecin(i & administrarii talidomidei. ‘

L]
inainte de inifierea tratamentulyi cu talidomidd, trebuie stabilit profilull
%

viral al hepatitei B

Pentru pacientii cu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectici &u

VHB, se recomandil consultarea |unul medie cu oxperientd in tratamentu)
hepatitei B, -

* Pe parcursul tratamentului, padientii cu antecedente de infectie treb i$
e

monitorizafi cu atenfic pentru |depistaroa semnelor §i simptomelor
reactivare virali, inclusiv infectie|activd cu VHB,

ﬂi%ertensiune pulmonari
* W0 urma tratamentului cu talidomid¥, s-au raportat cazuri de

.

hipertensiune pulmonars, unele letale. R g
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o fnainte de Initieren 3i pe tqaty durata tratamentului cy talldomiél&,
e
boali cardiopulmonari sublacenti.

pacientii trebuie evaluafl pentru depistarea semnclor sl simptomelor d

la problema de siguranti g recamandArlﬂe

i
asoclere cu melfalan §i prednison, este indic ticla
lom multiplu netratat, cu vArsta 2 65 de ani sau care
¢ mari, | |

Informatii suplimentare referitoar
respective

Medicamentul Thalidomids Celgene, In
tratement de prim¥ linie 1a paclentii cu mj
1u sunt eligibili pentru chimioterapie ¢u do

Dupi punerea pe piott & medicamentului,| s-a r8portat reactivarea virald, inclusiv g virus flor |
herpes zoster gl hepatitic B, la pacientii ¢Brora li s-a administrat talidomidd. Unele dintre cazfirile
de reactivare & virusului hepatitei B au evoluat ciitrs insuficientd hepatied acura, Reactivaren
virusului herpes zoster a determinat in unele cazuri zoster diseminat, care a necesitat trarame
antiviral gi {ntrerupersa temporard a trat

prezintd, de obicei, factori de rise preexist
$i mielomul multiplu progresiv subiacent,

poate cregte suplimentar riscu] de reactivar,
trebule monitorizati cu atentic pe parc
simptomelor da reactivare vizala, inclusiv i

entului cu talidomidd. Pacientii tratagi eu talidomids
nfl pentru reactivares virall, inclusiv vérsta fnai tath
U toute castes, efecrul imunosupresor al talidomde|
virall la peelentii cu antecedents de infaetle. Ac 41:&7
sul watamentului, pentru depistares semnalor g

fectie notivil su VHB,

]
In experienta de dupa punerea pe piath, g-au raportat, de ssemencs, cazuri de hipertensiune |
pulmonark, unele dintra agestsn letale, n jurma tratamentului ey talidomida, Pacienyii n—eaie |
ovaluafi pentru deplstaren semnelor §i simptomelor de boala cardiopulmonardl subiacents, inajrite

de initierea gi pa durata watamentulul cu talidomida.

| |

Apel la raportarea de reactil adverse I
Este important si raportai orice reacyli adverse fugpectats, asociate cu ndministr+rcq |
medicamentului Thalidomide Celgene chitre Agentis National§ a Medicamentului st & |
Dispozitivelor Medicale  conformitate cu sistemul najional de raportare |
spontand, prin intermediu] “Figel pentru rnportares Spontand a reactlilor adverse la |
J

\

j ol

medicamente”, disponibile pe pagina w‘fb 2 Agentiei Nefionale a Medicamentuluj 5l a
Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm.ro), la sectiunes Medicamente de uz uman/Raporteazy o
reactie adversd], trimisyl clitye: ||
Agontia Nationalii o Medicamentuluj $i # Dispozitivelor Medicale | ‘ o
Str. Aviator Sinftescu Nr, 48, Sector 1, ‘ i |
011478 - Bucuregti, Romania, ' ‘ |
Fax:+402] 316.34.97 l ;
Tel; +40 757117259 B .
e-mail; p | | |
Totodntd reactiile adverse Suspectate s¢ pot| raporta &i clire Teprezentanta locald a defindtorylui
autorizafie! de puners pe piefh, la urmitosrele date de contact:
Genesis Pharma S.A. Reprezontanta Roménia
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et4, Sector §
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Bucuresti, Roménia
Tel/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprey, tantel locaje o Defintitorului de aatariz%:,tie |
de punere pe pings / |
Pentru tntrablri gi informatii suplimentare eferitoare la utilizares medicamentuluj Thulidomgidc‘
Celgena, vy rughm s vy adresafi reprezen anfei locale a detingtarmy autorizatiei de puner pe '
piajl a urmAtoarals date da contact: |
Genesls Pharmg 8.4, Reprezentana Romdnin |
Calea 13 Septombrla Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector 5
Bucuregti, Romania
Tel/Fax, +40 21 4034075




