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Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATH

Cladribina (Litak): risc de aparitie a leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniy] sAnatdgii,

De comun acord cu Agentia Europeans g Medicamentului (EMA) i cu Agentin
Nafionald a Medicamentylui §i Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doregte si vi informeze ¢y privire la modifictirile in desfdsurarc privind
informatiilc despre medicament referitoare la urmétoarele aspecte:

. Rezumat

* Au fost raportate cazurl de aparitie u leucoencefalopatiel multifocale

progresive (LMP), inclusly cazuri letale, nsoclnte cu administrares
de cladribini,

« Diagnosticul de LMP a fost raportat dupi 6 luni ping 1a clitiva ani
dupii tratamentul cu cladribind.

* O asociere intre chdribini 3l imfopenia prelungiti a fost rAportati
in mai multe dintre aceste cazuri,

« Luatl In considerare LMP in dingnosticul diferential al pacientllor
care prezintd semne san simptome neurologice, cognitive say
comportamentanle nou apiirute sau care se agraveazil,

« in cazul tn care se suspectenzid LMP, paciengilor nu trebule sj li se
mai administreze tratament cu cladribing,

. Informatl! suplimentare referitoare la problema de siguranl

Cladribinn  este un andlog nucleozidic al purinel, care acfioncazl ca antimetabolit.
Medicamentele care contin cladribing, autorlzate pentru indioatli oncologice suni;

* Litak, care este indicat n tratamentul feueemici ou celule plirvase,

Deoarece cludribing ponte induce un efect miclosupresor yi imunosupresor, precum si o
limfopenie curo ponte s dureze clivva luni, acensta are potentinlul do n crogle riscul de aparitic
4 LMP (o bonlt cerebrald rar, demielinizanta §l potenial letald, couzath de reactivarea
virusului John Cunningham - JC). Au fost raportate cazuri de aputifle a LLMP usociate oy
administrarea de eladribing ™ cadrul utilizdell pentru indicagli oncologlce, Limfopenia
prelungitd indusfi de cladribind ponte fi un polential factor de risc pentru aparitia LMP,

Informatiile destinate profesionigtilor din domenjul sintingii gt pacienilor sunt actunlizate in
prezent.
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‘ ! v d¢ asemeney, pentru tratamentul sclorozoi multiple (SM) recurento
foarte active, Informatiile referitoare Jg medicamentul cladribina pentru indicatla de $M inclugd
deju o atenfionare roferitore I riseul de aparitie n LMP,

Apel ia raportares de reactil adverse

Cste important sy raporiali orige reactic adversd sus . )
medicamontulul Litgk, clitre Agontia Najionali.a Medicamentului si 4 Dispozitivelor Medicale,
tn conformitate cu sigtomy] national de raportare spontand, utilizind formulurele do raportany
disponibile pe pagina web a Agentioi Nationule a Medicamoniulul gi Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteuzi o reactic adversd,

Agentin Nationald Medicamentulyj sl a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanfitescu ., 48, sector |
Bucuresti 01147§- RO, Roméniy
Fax: +4 0213 163 497

B-muil: adr@anm.o

Totodat, reactiile advorse Suspoctate se pot raporta §i etre reprezentan(s locald a detindtorylyl
Uutorizatiel de puners pe piajl, la urmatoarele dote de contngt;
Farm, Cristina Coring Pirvulescu .
. Culoa 13 Septembris nr 90, cta} 9, sector 5, Bucuresti
Tel: 021,230.65,24 :
Fax:021,230.65.23
- Mobil: 0734 560 526

E-mail; Wiﬂmﬂmn@smmw,m

Coordonatele de contnet ale reprezentantol locule a Detindtorulul autorlzatlel de punepe
pe plagi

Dac aveti intrebiiri suplimentare sau sol ioitayl intormati suplimentare privind medicamontul
Litak, va rugiim s contactati reprezentan(a locala:
Actavis §,R.L,
Furm. Cristina Coring Pirvuloscy
- Calen 13 Septembylo ne 90, etaj 9, soctor §, Buguresti
Tel: 021.230,65.24
Fax:021.230,65.23

Mobil: 0734 560 526; E«mail: Ml&mmnmn@;ﬂﬂ:mmm

. Date de contact alo Delinfitorului autorizafloi de punere pe plojs:

Lipomod GmbH, Hegenheimer Strayso 2, D-79576 Weil/Rhein, Germany
Tel.: +41 61 702 02 00

Fux: +41 61 702 02 20
Emuil: save@lipomed,com

Didier Foechterlen
General Monager
Hegenheimer Strasge 2,
1-79576 Weil/Rhein,
Germany



