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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Cithen Chltrugilor nr, 248, Blog & 1%, Sechor 3, Bueoreyti
( IN AS Femil; uﬂ_h_l_rp.'l_pn.'wil!|1FL“.',-i'_nl!|.'_thi|r1.|1r. Pel. 037209270, I'nx 01372/31m,23)

11020 Jop/1s ¢ agqy

Ciitre,
Casa de Asigurdri de Sandtate .

In atentla,
Deamnel/Domnulul Pragedints - Director Gansral

In conformitate cu adress ANMDM Ar. 330B6E/21.11.2017, Inraglatratd |a

C.NAE - cunr. RG7T574/27 11,17 v aducem |a cunogtingd mésurile Intreprines ds Agenyia
Nafionald & Medicamentulul 8! @ Dispozitiveler Madicale {ANMDM) gl compania Lipomed
GmbH - Germanla, pentru nformares profesionistior din domeniul senatatl cu privirg Ja
medicameniul Litak (DC) Cladribing), referitor la riscul de aparifie & Leucosncelaiopatis/
Multifocale Prograsive fLMP).*

Vi rugim sd luafl misuri de Informare & fumizeriior de sarvicli madicals prin afiseres
PB pagina elscironicd & casel de asigurdrl de sdndtate, In loc vizibll, a documentului de
‘comiicars directd cdlre profesionist din domenil sanatai Litak (DC/ Cladribind): risc de
apariie & Leucosncefalopaliel Multifocals FProgresive (LMP)"

Anexdm In fotocople documentyl reapactly.
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnulul Pregedinte Rizvan Teohari Yulchnesey

Vi aducem In cunogtinid misurile intreprinse de Ageniin Nationald g

Medicamentuluj $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) g Compunin

Lipomed GmbH pentru informurey profesionistilor din domeniy| shndthpii cu

- privire Iy medicamenty) Litnk (cladribing), privind riscul de aparific a
Juumumuﬁllnpuﬁei multifocale progresive (LMP).

Compania Lipomed GmbH va inigly informaren profesionistilor din

domeniul sanaingi prin intermediul doctimentului wlOmunicare directd et

3% \i, profesionigtii din domeniul stnttayi”, 1y legllurd cu pceyt aspeet, conform
j'l f Planului de comunicureg agrent,
” s Aceustt modalitme de informare, utilizau sistemutic in UK, ore cq seop
o \ averlizoren profesionistilor din domeniul sinfuyii usupra unor probleme de
1 sigurunill in administraren unop medicamente.

ANMDM a avizal texiy| serisoril de informare efitrs profesionigtii din
domeniu| sinfitdLii, pe care o distribuie companin Lipomed Gmbji 5l publica
Pe websile (www.ann,ro) uceenyl informagie ln rubrica — Mudicamente de Uy
Uman - Farmacovigileni - Comunicfici directe chiire profesionigtii din
:t]" domeniul sAnangi,

Anexim lo ucensth udreyd documentul mentionat anterior,

Precizlim of nceusiy informajie a fou ransmish si Ministorulyi
Shndihii - Direciin Farmaceution §i Disporitive Medicale, Colegiuluj
Medicilor din Rominiy gi Coleglului Farmagigtilor din Roméniy,

Sef Serviclu Fmacovigilent
5l managesentul rlscului
Dr. Ro OE
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Nolembrije 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN
DOMENIUL SANATATH

Cladribind (Litak): rise de g paritie a leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul stingtyi,

De comun acord cy Agenila Europennd o Medicamentului (R MA) gi cu Agengiu
Najionald o Medicameniy|y| gi Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doregte s v informeze wU privire lu modifichirile n desfligurare privind
informatiile despre medicament referiloare | urmiloarele nspecte:

. Retumar

* Aufost raportate cazurl de g purigle n leucoencefalopatiel multifocule
progresive (LMP), Inclusiy cuzur letale, nsoclute cy ndministraren
de cladribing,

* Diagnosticul de LMP 5 fost raporint dupil 6 lun| plnd la cAiva ani
dupdl triatamentul ey cladribing,

+ O asoclere intre cladribing 3l limfopenls prelungith a fost raportaty
in mnl multe dintre aceste cazurl,

* Luafl tn considerare LMP §q dingnosticul diferengial al paclentlior
tare prezintd semne spy simptome neurclogice, cognitlve say
comportamentile nou apirute say cure se agravenzi,

» in cazul tn care se suspecteazd LMP, puclentilor nu trebule sg If s
mol administreze tratument ¢y clndribini,

. Informuii suplimenture pe tferitoure a prodlema dy sigurung)

Clodribing esie up anilog nucleogidic gl puringl, care ocpbonco) el antimetabalin,
Medizementele care coniin clodribing, autorize pentri indlealii omeologlee sun;

v Liink, esre esto indigal 10 trutamentul lewcemiei ey celule plroay,

virusulul Juhn Cunninghum - JC). Au fost reportute cazur de apurlile o LMP asoclae ¢y
udministraren de cladribing In wndrul wtilizdrli pentpa Indlcayli oncologice, Limfopens
prelungiin indust de cladribing poote 1 un potenjinl Mwtor de risg peniru apurigia LA|P,

Informatiile destinate profesionigliler din domeniul SENMAYL 9i pacienyilor sun tualize Iy
e,
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Cludribing este aulorizoh, de asemenes, pentry trutementul selerozei multlple (SM) recurents

foarie active. Informagllle referitoare Ig medicumentul cladribing pentru Indicatiu de SM Inglud
deje o atenjionare referilore b risvul de aparitie o LMP.

Apel In ruporturen de reacfil ndvorse

Csie important 8 raportall orice renefie adverst suspeciull, usociuld cu ndminisiruren
medicnmentulul Livak, chire Ageniin Najionaln g Medicamentulyj §l a Dispozitivelor Medicale,
in conformitate cu sistemy] national de raportare spuntand, utilizing lormularele de raportore
disponibile pe puging web n Agentiel Nationile a Medieamentulul #l n Dlspozitivelor Medicile
(www.anm.ro), la seciunen Raporteazl o renciie ndversd,

Agentio Najionuld g Medlcamentulul g a Lispazitivelor Medicale

Sir, Avintor SBnftesou . 48, seetor |,

Bueuregti 011474- RO, Romndnin

Fax: +4 0213 163 497

Eemnil: adeglonm o

Talodai, resctiile ndverss Suspociole ye pol raporte 51 ¢btre Feprezentunis locall a dejndtonlul
instorizugiel de punore pe piaid, [n urmMonrele date de contser:
Farm. Cristing Corina Plrvulsscy :
. Calen 13 Septembrie nr o), ot} %, sector 5, Rucuresii
Tel: 021.230.65.24
Fax:021.230.65.23
Muobil: 0734 560 526

F-mail: slely roman ly@tovg-romunin rg

Coordonutele do contaet ale reprezentuntol locule a Deflnfiorulul auturlentiel de punere
pe plagi

Doch aveyi Intrebilel suplimentare say sulicitayl intormatii suplimentare privind medicementul

Lituk, vA rugin st contagiuti reprezentonia locnla:
Actavis S L,

Furm. Cristinn Coring Plrvuloscu

Colen |3 Seprembris nr 90, #a] 9, sector §, Rucuresi
Tel: 021.230.65,24

Pax:0k21.230.65.23

Mobil: 0734 560 $26; E-mail: nlewy romanl@izva-romonia o

. Date de contnet nle Detinglorylul awtorizojlel de puners pe plaga:

Lipomed GmbH, Hegenhelmer Stryss 2, D-79576 WellRthein, Germany
Tel: +41 61 792 02 00

Fax; 41 61 702 02 20
Limuil: saveilipomed com

Didier Foechierlen
Crenwernl Muonuger
Hegenheimer Strasse 2,
D-79576 Weil/Rheln,
Clermany



