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Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI! DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribind (Litak): risc de aparigic a leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sanditagii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nafionali # Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doregte sil v informeze cu privire la modifichrile in des(dgurarc privind
informatiile despre medicament referitoare la urmétoarels aspecte:

. Rezumat

* Au fost raportate cazurl de aparitie u leucoencefalopatiei multlfocale

progresive (LMP), inclusly cazurl letale, nsoclnte cu administrarea
de cladribini.

+ Diagnosticul de LMP a fost ruportat dup#i 6 lunl pnd la cAtiva ant
dupii tratamentul cu cladribind,

* O asociere intre cladribin gi limfopenia prelungits a fost raportats
in mal multe dintre uceste cazuri.

« Luatl in considerare LMP in diagnosticul diferential al pacientllor
care prezint semne sau simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apdirute sau care se agraveazi,

» In cazul in care se suspecteazii LMP, paclengilor nu trebule si Ii se
mal administreze tratament cu cladribind,

¢ Informafil suplimentare referitvare la problema de sigurangd

Cladribing este un anolog nucleozidic al purinei, care acfioncazd ca untimetabolil,
Mediesmentele care contin cladribing, autorlzate pentru indicatii oncologico sunt:

¢ Litak, care este indicat T tratamentul teucemicel cu celule phiroase,

Peourece cladribina poute induce un efsct mislosupresor §i imunosupresor, precum i o
limfopenie cure ponte sl durezo cllova luni, acensta are potentialul de a creste riscul de aparitic
u LMP (o bould cerebraldl rurdl, demielinizants yi powential letals, cauzath de reactivarea
virusului John Cunningham « JC), Au fost raportate cuzurl de aparitie a LMP asociate cu
administraren de cladribing In cadrul utilizBell pentru indicali oncologlee. Limfopenia
prefungitd indush de cladribing ponte fi un polential factor de risc pentru aparitia LMP,

Informatiile destinate profesionigtilor din domeniul sindiagii sl pacientilor sunt actunlizate in
provent.
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Cladribina cste autorizatd, de asemenea, pentru tratementul sclerozel multiple (SM) recurente

fourte active. informatiile referitoars la medicamentu! cladribing pentru indicagta de $M includ
deju o atentionare referitore lu riscul de uparitic a LMP,

Apel In raporturen de renctll adverso

Este important sl raportati otice reaclie adversd suspectatd, ssoclatd cu administearen
medicamentului Litak, cfitro Agontia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Tn conformitate cu sistomul national de raportare spontand, utilizdnd formularels do raportare
disponibile pe pagina web o Agentioi Netionale & Medicamentulu! gi a Dispozitivelor Medlcale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteuz o reactie adversd,

Agontin Nationull n Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicalo

8ir, Aviator Siinifitescu nr. 48, sector {,

Bucuresti 01 1478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: gdr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspoctute s pot raporta §i eitre reprezentantn localdl a definitorylul
autorizatiel de puners pe piaid, la urmitoarcle date de contact:
Farm, Cristina Corina Pirvulescu ;
. Caloa 13 Septembrio nr 90, cta) 9, sector 5, Bucuregti
Tel: 021,230.65.24 '
I'ax:021.230.65.23
Mobil: 0734 560 526

E-mail: safgty.comenia@tevg-romania,re

Coordonatele de contact ale reprezentantol locale a Definditorulut autorizatiel de punore
pe piatii

Dach aveyi ntrebliel suplimentare sau solicitay] informalii suplimentare privind medicamontul
Litak, vA rughm s4 contactati reprezentania locnld:

Aclavis S R.L,

Farmi. Cristina Corina Plrvulosey

Colea |3 Septembrio nr 90, etaj 9, ssctor 5, Bucuresti

Tel: 021.230.65.24

Faxi021.230.65.23
Mobil: 0734 560 526; E-mail: gafetv.romgnla@teva-ropunin.ro

. Date de contact ale Degindtorului autorizagici de punere po plotd:

Lipomed GmbH, Hegenhoimer Strasse 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Tel.: +41 61 702 02 00

Fux: +41 61 702 02 20
Limail: save@lipomed.com

Didier Foechterlen
Genetal Manager
Hegenhoimer Strasse 2,
-79576 Weil/Rheln,
Germany



