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A 4 (]itpr.ln (apremilast): noi informatil Importante privind ideatia suicidars
| st comportamentul suicidny
|
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Stimate profesionist din domeniul sanftafii,

Compania Celgene Europe Limited, de comun acorg cy Agentia Etiropc§a11ﬁ u

I\f[edi?amwmului 51 Agenfia Nationalt a Medicomentului i g Dispozitivelor

Mcdiq)q e, d“orfs;ste 88 v& informeze cy privire la urmmr}arcle: J
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i t cadrul studiilor clinice $i experienfei de dupll puncrea pe pigtl, idcntia
"s'!ljcidaré( §i comportamentul suicidar au fost raportate (cu fsnui far
‘ﬂfnteccdeme de depresie) maj pufin frecvent (21/1000 gi <1/100 ):, in timp
¢k cazurile de suicid finalizat au fost raportate dupdt puncren g piafd la
| Racientii care luau apremilast. |
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® jl%vaiuap cu atentie raportul risc/beneficiu nl trptamentului ey apremilast
" g pacientii cu antecedente de tulburdr] psihice sau la pacientii lcare iau
| |

© imedicamente cu potential s cauzeze simptome psihice,
Y

| P | |
¢ |Lach pacientii prezintd simptome psihice noi sau care sc agravLuz& ori
:dheﬂ 8¢ obgerva eparitin ideatici suicidare sau comportamentulu| suicidar,
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$¢ recomandd intreruperen tratamentului oy aprqulnst.
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struiti pacientii i persoancle care i ingrijese s#t Ingtiinjeze |medicul
es'c}iptor cu privire la orice modificiri alk comportamentului sau
spozitiei sau la orice semne de ideafie suicidars.
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I)Iﬁ)rméq»i referitoare fa probiema de slgurangl

Medicampntul Otezla (apremilast), adminlstrat ca monoteraple sau T asdelers oy
mud!ca[fn; e antireumatics  modificntonts alo  boljl (MATMB}, edle indieqt  pentru
tr'n.'tﬁmcdti aftritel psoriazice activo (APs) ln pacientii ndul{l care au avut Lkn rﬂs”;uns
Inudeovyt sap pu prezentat intoleranta la o terapic anterionrd cu|MARME. De asemenea, oste
Indieat b nt#uif |

adultl. éle p[‘ au riispuns sau care prezintd contralndicafil orl Intoloranid la alle terapii

sisteml éi.l nelusiv clclosporing, metotrexat sau psoralen si raze %xitmvio(ct:: A (PUYA),
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tratamentul psoriazisului in pliici eronle, modernl pdnd la sover, In| pacentil
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Desi: avenimentele legate de comportamontul suicldar §t deprosin sunt mal [teevento lu
peclontiil eu psorinzls §i artrltd psorinzich decdt [ populafin generald, dovezile din studiile
clinice g exporienta de dupd punerca pe pingt sugoerenzé existenin unel relafli f:fauzx\[o Intre
iddsagia|gh comportamentul sulcidar §i utllizaren apromllast. Aceastd concluzie so buzeazd pe o

rcvizﬁli'ﬁ ap‘r(:iﬂm(:fatn a aceatei problome,
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T ceed p;r[testc: Identla sulcidarh si comportamentu! sulcidarn:
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i ﬁIn‘IHd]telﬁ obfinute dupl punsrea pe platd plnd la 20 njartic 2016, s-au o bortat 65 de
cuzuri, Hst?iguit«: dupd cum urmeazl: 5 cazurl do sulcld finalizat, 4 tontative de suicid.ﬁ 50 de
cozuri de ideaie suicidars, 5 cazurl de depreslo ou risc suicitlur 51 1 cnz de co n.!porjtumcnt
suicldanIn 32 din 65 de cazuri, pentru care sunt disponiblle informuli, pnelenii au raportat
amelio 5{!_}-1 dupl Introruperea tratamentului. (De la lnnxm'é; pind o 20 ma];tlc 12016,
uproxith#tiv 105000 de pacient! nu fost expusl lo apromilast,) | P
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= ) ”f cadrul swudillor clinlce controlate, s-a observiit un ysor dezechilibru al
evenimentelor de Ideayle sl comportament suleldar la paclentil tratafl cu |ypremilast,
comparativ cu placsba, " 1
o | R
I coed' e privegie depresia, au fost raportate dupil punerea pe platll o serie de :cazpjri ale
acestel rductll advarse la medicament, o parte dintrs acesten fiind grave, Tn cad Lul'l studiilor
] . i i 4 . I [l !
cliniee,, -8, identificat un dezechilbru Tntre cazurlle do depresic In paclenyi ltratagl cu
apremilast, sgmparativ cu plagebo. o
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Pe bn'zr‘r ;daq’eépr de mai sus, so recomands ca riscurile sl bendficlile nf{ieril sou|gontinutirli
| . ‘ | i

'.mmmq,n;ului‘cu apremilast s fle ovaluate ou atentle la phelentii cu sinptohie psihice

| ¢ ) |
nnmrloll\’ljs SaU curente, orl la cel cure utilizenzd sau Intenploneozd st utllizezs tratament

concon’;:iécni cu nlte medlcamente cars pot cauza reactii pdverse psihilce. fn plus, se
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recomandd Tntreruperea tratamontulul oy apromilast la puclentil care prezinti simptome
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psihlce nbi 8OU caro so agravenzl, ori dach sste ident!ficatd idea(in sulcidard sau ntatlva de
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lnl‘brméﬁHe despre produs (RCP s prospect) pentru xncdicrls11;11ttll Otezla vor I'iv{jcumllzutc
pentru a ladiiuga un avertisment ou privies la dopresle, comportumentul suleidar sl identin
sulcidars, :' i
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Apel laraportarea reaciifor adverse
g
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Este hﬁﬂ,or}t’aiﬁt 84 raportayl orice resctle adversh suspactath, asociatli eu ad linist%rurcn
modicampniulul Otezla, chitre Ageritla Nationald Medicamentului g g Digpozitlvelor
Mudiealg (Www.anf.ro), in conformitate cu sistemul natlondl de ruporlare sponfand, prin
inmrmdd_ui‘ wFlgel  pentru raporlaren  spontand a reaciillon adverse o medleamente”,
disponiBiJi pe pagina web & Agengicl Natlonale a Medicamentulyi §i 0 Digpozitivelor

Medicald la secflunea Raporteaz o renctie advorst, trimlsh chitre: |
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Ag;cnﬂéiﬁntlonala & Medicamentulu i a Dlspozitivelor Medlealy !
Str. Aviplor Sanfitescu nr, 48, Sector |, | !
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By g stl, Romanla
1 316 34 97
tel: + 4 D31 317 11 02
tel: *+ 4 0757 117 259

c-mall: adr@anm.ro
|

Totodp‘tH | reactille ndverse suspoctate se
dcn:lnﬂtqrﬁi'lui‘ autorizatie! do punsre pe plajd, la urmiitoarele date|de contact:

Goresls|
Culea 13 Septembrie Nr.90
Tronsoit 1, Et.4,Sector §
Bucurusltij Roménle

Tel +402 14034074
Far;‘+402}1403h075,
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v /\casj:# médrcamtmt face obiectul unel monitorizar suplimentare. Acest lucry L'
pidd de nol informatii roferltoars la slguranti,
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C(I{)i"(!(lﬁla tele We contact ale reprezentantel locale a Degindrornlu autorizatlel de A
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pot raporta sl clitre reprezentan(y | locald o
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Dacil NSS tntrebiri suplimentare say avell nevole do informafi suplimentare, vi h:gmm st

contactafl reprezontantul Celgene la:

!
GeneslsPharma S, 4, Reprezentanta Romanlg

Calen 13 8eptembrie Nr.90
Transon 1} Et.4, Sector §
Bucuresti,| Romania

Tel. 0()4,%[4034074

Fax. 0040214034073
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