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In conformitate cu adresa ANMDM nr. :53825131.10.2016. Inregistraté lg
C.N.AS. = cu nr, P 9207/02.11.2018 v# aducem |d cunogtind mésbriie Intreprinse clej
Agentla Natfionald a Medicamentulul gl a D!sQozItiveIor Medj:

compania Celgene Europe Limited, pentru informérea corpulul m

tratamentulul cu Otezla (apremllast)”. |

Va rugém sa luatl mésurl de Informare a furnizorllor de se

aflsarea pe pagina electronicd a casel de asigurar de sénitate
documentulul de comunicare directd cétre profesianistii din domen|

(apremllast); “nol informatll importante privind !dieaua sulciderd
sulcidar.” '

Anexam Tn fotocople documentul respectlv. |
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¥ Ototla (apremilast): nol informatii Importantc privind ideatin Suicldard
; i comportamentul sulciday |

o | |
| L | |
Sthﬁatli{' profesionist din domeniul sinatiyii, |. ‘
X i
Compania Celgene Europe Limited, de comun acord cu Agenfia Eyrppeant o
Medicamentului §i Agentia Nagionald a Medicnmentului gi o Dis]?mzitiveIor
Medigale, doregte 83 v&t informeze cu privire la urmitaarele:
H O |

! i

v h cadrul studiilor clinice gi experienet de duplt puncrea pe piafll, ideaia
siicidar g§i comportamentul suicidar au fost raportate (cu fmu fard

ﬂttcccdente de depresic) mai pujin frecvent (21/1000 i <1/100), in timp
ce cazurile de suicid finalizat au fost raportate dupd puncrea [TL pinjd la
Pacientii care luau apremilast,

i | |

. ]anluati cu atenfie raportul risc/beneficiu ol trptamentului cu dpremilast
'1p pacientii cu antecedente de tulburliri psihicd sau la pacientii care iau

| W | T |

! ‘; edicamente cu potenylal si cauzeze simptome psihice.

Il
[ (.

] |
ach! pacienfii prezintd simptome psihice noi J_au care sc agraveazli, ori
dacl se obyerva aparitin ideafiei suicidare sou comportamentuluf puicidar,
¢ recomandd intreruperca tratamentului cu apramilast, |

o |Ihstruiti pacienfii gi persoancle care ii ingrijese sit instiin]czq medicul
fipi escriptor cu privire la oricc modificlri ale comportomentylui sau
i LR . 1 4 " 1} | |
'dlspozifiei sau la orice semne de idcafie suicidard. |

| : |
h{fr:rnmrll referitoare la problema de sigurantll . |

i

Medicampntul  Otozla (apremlilast), adminlstrat ca monotgraple sau I ogdclers cu
modicamente , antiréumatice  modificatoars alo bolil (MARMB), este Indigat  pentru
tratametithl aftritel psoriazice vctive (APs) In paclentii nduljl care au nvut Iil riispuns
inndcuvhu sal hu prezontat Intoleran(d In o teraplo anterionr cu MARMB. De nseimenen, oste
Indicat h!ntrthrmnmontul psorlazisulul n pllicl cronlc, moderat pindl la sover, l}nTpacicnﬂi
adultl cafe ny ou rispuns sau care prezinti contralndicafll orl Intolorantd In alle terapil
sistemlas| Inclusiv oiclosporinh, metotrexat sau psoralen gl razo Pllrnvinlete A (PUVA).
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paclenill cu psorinzis gl artritd psorinzicd decdt ln populain generalf, dovezile din studiile
¢linice sl exporienia de duptt punerca o platlt sugerenzi existentn unel relugll capzole Tnire
componnmeniul sulcldar gl utilizaren apromitast, Acdostd concluzie se hazeazA pe O
o aprdihndatu o aceste| problome, | ;

|

3 g prﬁasto Identla sulcidarfl §i comportamontul sulcidur!"

|
r]nld tele obfinute dupll punerea pe plagh pnd la 20 njartio 2016, s-au lﬂEernl 65 do

cuzurl, d strlbulto dupll cum urmeazli! 5 cazurl do sulcid finalidot, 4 tontative do 9 ileld, 50 de
cozurl dy Ideatlo suicidarll, 5 cuzurl de deproslo ou risc suicltlor §1 1 caz de cof lporlutm:rll
sui;ldarTfn 32 din 65 de cazuri, pentru care sunt disponibilc informatll, paclontli lu raportat
nnmllom | duph Intrcruperen tratomentulul. (Ds la Inmnri: pind In 20 mh;lit. 2016,
uproxhh tiv (05000 de pacionyl au fost oxpusi ln apremilnst.) |

oadrul studillor clinlce controlate, s<t observpt un usor dcﬂcillihru al
evenlt g telor de Ideafle sl comportament sulcldar la pnclenyll tratn{l cu ypromilast,

compnm lv cu pluceba. i |

I
fn ueeJ ‘ge privagte depresia, au fost raporinte dupl puneren [na plath o serie d¢ cazurl ale
ncestel rauctll adverse la medicament, o parte dintro acosten filnd grave. In cadtul studiilor

clinice, 0. iﬁentiﬂcal un dezechllibru nire cazurllo de dqpmlu ln pnclcngll tratafl cu
apremilpgt, samparativ cu placebo. !

Pe br.un nt‘e(or de mai sus, so recomand cn tiscurlle gl buullu.lilc, Inftleril snu|dontinudirli
tratomentulul cu apremilast s fle ovaluaie ou atontle In phelentil cu simptonte psibice
anterjofre snu curento, orl la cel care utllizenzld sau Intenjlonenzft sf utlllzezp tratament
concomifent cu alte medicamente care pot cauza reacill pdverse psihilce. I plus, se
n,cumzm A Tatroruperea tratamontulul cu apremilast o puciengil care prozinty ‘simptome

pslhlcn n | sau cnre so agravenzl, orl dach este idontlficath |L|L1[l|,iu sulcldarlt snu luumlvn de
suledd, | | i

Int‘nrmi\;:ile despre produs (RCP gi prospect) pentru modicamentul Otezla vor h| [c!ualizuto
pontry ‘a ladfiuga un avorilsment cu privire la dopresle, comportamentul sulcidur ;I Identin
suicidars‘ : | I

b [
lpardnreu reacfillor adverse ' | :
Esto I ortak! sd raportajl orico reaciio adversd suspectath, nsoclatd cu ncl;r}inlstrmn
modlcuﬁ1 ntuful Otezln, chitre Agontla Naglonalt o Medicamentulul §i o Digpozitivelor
Mudicale| (www.nnf.ro), tn conformitato cu sistemul national do roporture H|1nnlnnﬁ. prin
intormadjul ,Flgel pentru raportaren spontandt a reactillof ndverse In |nu||1.n|mnw.
disponipllt pe pagina web a Agenilel Naflonale a Medicamentulul gl a Dl'ﬂmzitivulor
Modicala la seoflunea Raporteazli o renctie advorsd, trimist autrL

1

Agcm,lTNntlonala a Medicamentului gl a Dispozitlvelor Mediculo

Apel lu&

Str, Aviptor SEnlitescu nr, 48, Sector |,

—_ e
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i |
011478 og.?;gu Roménla |
fax: +‘40_l 63497 |
tel: 4 D31 307 11 02 |
tol: +4d

57 117259 |
c-mall: \ |

Totodpth | reactille ndverse suspectate se pot raporta gl Jalro rupmuntanux locnll
de;lnﬂtqﬂ lul autorizalel do punere pe plag, la urmitonrole dnto|d= coninet; |
Qonesls P harma S.A. Reprezentanta Rom(nla , -
Culen 13 lpoptombrio Nr.90 i !
Tronso f, Et.d,Sector 5
Bucurssti, Romfnln

Tol+402 14034074 | |
Fax.+402 4034075

|
'
|
|

| |
| |

¥ Ace i nedjcament face oblectul unel monitorizirl suplimentaro. Accst lucry bu permlite
Idontildatea rdpldd de nol Informatll roleritoare la sigurantti.

CrmrdunJIcIe ic“le contact ale reprezentaniel locale o Deﬂndmr:f!ul awtorlzaglel de punere pe

plagdt |

Dachl ave

| Tntrebfirl suplimentare sau avejl novole de Inf‘ormaull suplimentare, vi Lugﬁm s
cumauq;i

reprezentantul Colgene la: s

Goneslsﬂ’ arma S.A. Roprezentanta Rom@nla - | ¢
Calen 13 §optombrie Nr.90 ' | !
Tronson 1} Bt.4, Soctor § ;
Bucurogtl) Roménia ; ’
Tel. 0040314034074 | |
Fax, 0040214034075 !

| ‘




