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Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribing (Litak): risc de aparitic a leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sinatdyii,

De comun acord cu Agentia FEuropeand a Medicamentului (EMA) si cu Agenia
Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doregte s8 va informeze cu privire la modificrile in desl%qurarc privind
informatiile despre medicament referitoare la urmitoarele aspecte:

. Rezumat

* Au fost raportate cazuri de aparitie a leucoencefaloputiet multifocale

progresive (LMP), inclusiv cazuri letale, usocinte cu administrarea
de cladribina.

* Diagnosticul de LMP u fost raportat dupd 6 luni péind la cAfiva ani
dupdl tratamentul cu cladribing,

« O asoclere fntre cladribing $l limfopenia prelungiti a fost raportat}
in mal multe dintre aceste cazuri.

+ Luafl in considerare LMP in diagnosticul diferential al paclentlior
care prezintd semne sau simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou ap#irute sau care se agraveazll,

« fn cazul in care se suspectenzii LMP, paclentilor nu trebuie si Il se
mal administreze tratament cu cladribini,

. Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranpy

Cladribinu este un analog nucleozidic ul purinei. care acfloneazd ca antimetubolit,
Medicumentele care contin ¢lodribing, autorizate pentru indicafil oncologice sunt;

*  Lituk, care este indicat In tratamontul leucemiei cu celulo pliroase.

Deoarece cladribing ponte induce un efect mielosupresor si imunosupresor, precum si o
timfopenie care ponte si dureze clteva luni, aceasts are potentinlul de a ereste riseul de upariyic
8 LMP (0 boald cercbraln rard, demielinizantt si potenfial letald, cauzatd de reactivarea
virusului John Cunningham - JC), Au fost raportate cazuri de aparitie a LMP asociate cu
administrarea de cladribing T cadrul utllizdrii pentru indicatli oncologice. Limfopenia
prelungitd indusd de cladribing poate fi un potenjinl factor de risc pentru aparitia LNP,

Informaiile destinate profesionigtilor din domeniul stindidyii gi pacientilor sunt actualizate in
prezent,
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Cladribina este autorizatd, de asemenen, pentru tratamentul sclerozoi multiple (SM) recurento

foarte nctive, Informayiile referitoare (a medicamentul cladribina pentry Indicafia de $M includ
deja o atentionare referitore In riscyl de aparifie a LMP,

Apel In raportarea de rencll adverse

Cste important s raportati orice reactic adversd suspectitd, asociwtd cu administraren
medicamentului Litak, chitre Agentia Nafionalt a Medicementulu si a Dispozitivelor Medicale,
In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizAnd formularele de raportarc
disponibile pe pugina web a Agentiei Najionale s Medicamentuluj 5 @ Dispozltivelor Medicale

Agentia Nugionald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator StinStescu nr. 48, sector |
Bucuresti 011478- RO, Roménia
Fax: +4 0213 163 497

F-mail: gdr@onm.rg

Totodutd, reactiile adverse suspectate se pot ruporta §i clitre reprezentania localt o detindtorului

autorizatiei de punere pe piafd, la urmatoarele date de contact;
Farm. Cristina Corina Pirvulescu

. Calen 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector 5, Bucurc';'li
Tel: 021.230.65.24

I'ux:021.230.65.23
Mobil: 0734 560 526

E-mail: sufely romonia@teva-romania.rg

Coordonatele de contact ale reprezentantel locule n Detinftorului nutorizatlel de punere
pe plagd

Dach aveti Ttreblir suplimentare sau solicitali informayii suplimentare privind medicamentul
Litak, v& rughim si contactali reprezentanga locall:

Actavis S.R1.,

Farm, Cristina Corina Pirvulescu

Calea 13 Septembrie nr 90, otaj 9, sector 5, Bucurey!i

Tel: 021.230.65,24

I'ax:021.230,65.23

Mobil: 0734 560 526; E-mail: un&mmm@mm

. Date de contact ale Defindtorulyl autorizagiei de punere pe plnga;

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

Fox: +41 61 702 02 20
Fimail; save@lipomed.com

Didier IFoechterlen
General Manoger
Hegenheimer Strasse 2,
D-79576 Weil/Rhein,
Germany



