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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINLET PRESEDINTE -
Caloa Ciilfiragilor nr. 248, Bloc 819, Soctor 3, Bucurosti
E~-muil: gobingl_pressdinie@eosnn,o, Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309,231

CNAS

Citre, , ¥ °
Casa de Asigurar de Sanatate ..............c.uwe. | f,,;(g\,ﬂ
o s
In atentla, 7 v %”L‘b»‘
Doamnel/Domnului Pregsedinte - Director General L

In conformitate cu adresa ANMDM nr, B381E/28.10.2018, 'nreglstratd ia
C.N.AS. -cunr. P 8206/02.11.2018 v& aducem la cunogtint masurile tntreprinse de
Agentia Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companla Celgene Europe Limited, pentru informarea corpulul medical referitoare la
“nol recomandari importante privind reactivarea virala in urma tratamenlului cu
Lenalidomida (Revilimid)".

V& rugam sé luati mésurl de informare a furnizorllor de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de aslgurdrl de séndtate, Tn loc vizibil, a
documentului de comunicare directd céire profesionisti din domeniul sanatatii
“Lenalldomidé (Reviimid): nol recomandar! Importants privind reactivarea virala.”

Anexdm tn fotocopie documentul respectlv.

Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Vi aducem la cunogtintd misurile intreprinse de Agentin Naiongl ik

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i com| i

Celgene Europe Limited, pentru informarea corpului medical referito : i
noi recomandari importante privind reactivares virald in urma tratamefEANI

cu lenalidomidé (Revlimid),

Compania Celgenc Europe Limited, prin reprezentanta sa loceghERe

Roménia Genesls Pharma S.A., a initiat informarea profesionigtile
domeniul sin¥tagii prin intermediul documentului ,,Comunicare directyita
profesionistii din domeniul sin#tafii”, in leghturd cu acest aspect, I

Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistematic In UE, arc ciiy ‘-

avertizatea corpului medical asupra unor probleme de sigurania
. administrarca unor medicamente, il

ANMDM a avizat textul scrigorii de informare citre profesionigy
domeniul sinditditii, pe care o distribuie Genesis Pharma S.A. §i a publipd

websgite-ul agentiei (Www.anm.ro) aceeasi informatie

profesionigtii din domeniul slnBedtii, PR
Anexiim la aceastd adresh documentul mentionat anterior. !
Preciziim c# aceastd informatie a fost transmisd gi Mini3|Eh

Sangtatii — Directin Farmaceuticl si Dispozitive Medicale, ColHlas

Medieilor din Romania gi Colegiului Farmaeistilor din Romdnia.

Dr, Viad-Alexandru l;w

AR

’i! ‘} " !

Fax: +40-21.318.34.97 /1L ES

la rubripd
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentdl - Comunichiri directcji i
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Stimate prbfesionist din domeniul sinatasii,

— g -

Companil Qeggene Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeani al
Muadica?n{ﬂ tului §i Agentia Nationald a Medicamentului s o Dispozitivelon 4Rl
Medicale, |doregte sd v informeze cu privire la urmétoarele aspecte in ceea coilf{Ei
privegte tbdicamentul imunomodulator lenalidomida: '

i
Rezumat!i

raportate cazuri de reactivare virald fn urma tratamentulul cu |

mid#, in special, ln pacientii cu antecedente de infectic cu vlrusul‘i iR(E
O-zosterian sau virusul hepatitei B (VHB). '

azhrl de reactivarc a VHB au progresat pAnd Ia lnsuﬁcientﬁ
acuta sl au cauzat decesul.

Iena]{d
varicol

serologic al hepatitei virale B. EE '
* Se recamandi consultaren unui medic specialist in tratamentul hepatitel B.

paclentil cu rezultat pozitiv la testul pentru infectia cu VHB,

* Paclengli cu antecedente do infectio trebuie monitorizati cu atentie pe toati

duratg tratamentului pentru depistarea semnelor §i simptomelor de:
reactivare viralli, inclusiv infoctie activd cu VHB, :

Reactivarea !lrirala. inclusiv & virusulul varicelo-zosterlan §i virusului heputitel B, u fost raportatd || N
fn perioade; ge gupa punerea pe piaid a lonalidomidei. Cazurile de reactivare a heputitei B au Fost|[[H{R
e|rgr (<1/10000), dar 4 cazuri au progresat tn insuficienjd hepaticti acutd, In aceste] |
{\tul cu lenalidomids a fost oprit gi paclentii au necesitat watament antiviral, {JEET
eGedente de infectic trebuic monitorizati cu atentie pe toatd durata tratamentului{JRiH
., pentru dub #tared semnelor g1 simptomelor de reactivaro virall, inclusiv pentru infectia activa cu
VHB. Reaptjvarea virusulul varicelo-zosterlan & determinat In uncle cazurl aparitia formelor;
herpey zoster diseminat, meningitd virald cu virus varlcelo-zosterlan sau zonn zoster oftalmict, [ER
care au npgesitat tratament antiviral §i oprirea definitivé sau fintreruperca temporard o, i
tratamenth ,uj cu lenalidomida. ;

t
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Paclenii 4 =
reactivareq
anterior fe
Efectul i

con somitent cu medicamente § 1munosupr¢soam. inclusiv transplam de celule stem 3
i resor al lcnul:dormde: poate cregte suplimentar riscul de reactivare viraitl lagihs
acosti pnci

ohle lndlcut pentru tratamentul paclcntllor adulu cu mielom multiplu netratat anterior,”
Y ellglbill pentru trnnsplnnt §1, Tn asomare cu dexametuzonu, pentru trntnmcmul

cauzath dc :

Este lmp nt . sl raportafi orice reacfie adversd suspectatd, asociat® cu administrare
medicamenthlul ; Revliimid, citre Ageniia Nationalt a Medicamentului gi a Dispozitivelotffl]
Modicule (3 ‘anm.ro). in conformitats cu sistemul national de raporiure spontand, prinithy
intermedi ki pentru raportarsa spontand a reacnilor adverse la medicamente”, disponibil

bb ahAgantiel Nationale & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la scctiunes il .. ]

Raporteazd ¢ renctw adversd, trimisa chitre:
Agentla N it onal& & Medicamentului §i a Dispozitivalor Medicale
Str. Aviat }'S&nltescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bycuresti, Roménia
fax: +4 02| 3163497
(cl: +4 02] 817 11 02
tel: +4 0757 117 259

Totodatd

autorizaief, rnere pe piatﬁ la urmiitoarele date de contact:
Genesis J’ uﬁ,s A. Reprezentanta Romania
Caleu 13 0 tumbrie Nr.90

. thpdicament face obiectul unel monitorizari suplimentare, Acest lucru va pt.rmltq .: g
raplda de nol informatii referitoars la siguranga, filfy0a
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Caordmimé{e de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul autorizaflel de punere pel :
pia]d ; i ; |
I

&n&qbarl suplimentare sau avefl nevols de informatil suplimentare, v& rugam s { |
prezentantul Celgene la; ) ‘

i (1]
Genesls Pit
Calea 13 SI‘

I
|
3 |
Dacy tht |
contacta{i !

Bucuresti, i
Tel, 0040214034074
Fax. 0040216034075
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